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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-20: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of infant transport incubators

FUOREWOURD
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inteynational co-operation on all questions concerning standardization in the eléctxical and\ele sfiglds. To
this| end and in addition to other activities, i i y & S ifigations,
Te e gs “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; ation ¢ b interested
in fhe subject dealt with may participate in this preparatory wor iona d non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate ig thisN\preparation. closely
wit i g W j ned by
agréement between the two organizations

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical matfers gxpress,"gs -nea c ible, i ational
congensus of opinion on the relevant subjects since ez i i rom all
intefested IEC National Committees

3) IEC]| Publications have the form of recommendat i { ational
Committees in that sense. While all reason i of IEC
Publications is accurate, Qnsi i i for any
mis|nterpretation by any end user
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tra rgence
bet i¢ated in
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5) IEC] or any
equ

6) All

7) No rts and
mef hage or
othg s) and
expe er IEC
Publi

8) Attq tions is
indi

9) Attg : bject of
pat¢nt rights \lESS.shall hot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internptional standard IEC 60601-2-20 has been prepared by IEC Subcommitteg 62D

Electrpmedical equipment, of IEC Technical Committee 62: Electrical equipment in mledical

practice.

This second edition cancels and replaces the first edition of IEC 60601-2-20 published in
1990 and its Amendment 1 (1996). This edition constitutes a technical revision. This edition of
IEC 60601-2-20 was revised to structurally align with the 2005 edition of IEC 60601-1.

The text of this particular standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/731/FDIS 62D/757/RVD

Full information on the voting for the approval of this particular standard can be found in the
report on voting indicated in the above table.


https://iecnorm.com/api/?name=1eef26d90769775aa5537e0961b09fde

-4 - 60601-2-20 © IEC:2009

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:

— Requirements and definitions: roman type.

— Test specifications: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this standard, the term
“clause” means one of the seventeen numbered divisions withj tents,
inglusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses

— ‘“slibclause” means a numbered subdivision of a clause are all
supclauses of Clause 7).

Refer¢nces to clauses within this standard are preceded-b \ Oy the

clausg number. References to subclauses within this €ollate - y number only.

In thi§ standard, the conjunctive “or” is used a Q a statement is truelif any

combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard eonform\to described in Annex H of the ISO/IEC

Directjves, Part 2. For the purposes of(this nda guxiliary verb:

— “shall” means that co ] re or a test is mandatory for compliance
with this standard;

— “should” means that h~aNequirement or a test is recommended but|is not
mandatory f{?m d;

- “may” is use (SN vissible way to achieve compliance with a requiremient or
te

An as er’of a title or at the beginning of a paragraph or tabj|e title

indica or rationale related to that item in Annex AA.

A list he IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical

equip

The cpmmitiee has decided that the contents of this publication will remain unchangegd until

the mpinfenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec{ch" in

the d . A . R )

* reconfirmed,

* withdrawn,

* replaced by a revised edition, or
*+ amended.

The contents of the corrigenda of February 2012 and February 2013 have been included in
this copy.
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INTRODUCTION

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered to
provide for a practical degree of safety in the operation of INFANT TRANSPORT INCUBATOR
equipment.

This particular standard amends and supplements IEC 60601-1:2005, Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential performance,
hereinafter referred to as the general standard.

Ther
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-20: Particular requirements for the basic safety and essential

performance of infant transport incubators

201.1 Scope, object and related standards

Clausgtofthe general standard appies, exXxcept as TOlIOWS.

201.1)1 Scope

Replapement:

This Ipternational Standard applles to the BASIC SAFETY and ESSENTIALRERKOR E of |
TRANS i
ME EQ

If a cl
ME SY§
case,

HAZAR
within
except i

NOTE

This particular standard specifie
alterngte metho i
. N .

judged

NFANT
to as

or to
ot the
ant.

STEMS
ndard

RS but
ty will

RISK
of an

hation

N see

— INFANT PHOTOTHERAPY; for information, see IEC 60601-2-50 [4].
201.1.2 Object

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL

PERFORMANCE requirements for INFANT TRANSPORT INCUBATORS as defined in 201.3.211,

which

minimize HAZARDS to the PATIENT and OPERATOR, and to specify tests by which compliance

with the requirements can be verified.

1) Figures between square brackets refer to the Bibliography.
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201.1.3 *Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of the general standard and Clause 2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2 and IEC 60601-1-10 apply as modified in Clauses 202 and 210 respectively.
IEC 60601-1-3 does not apply. All other published collateral standards in the IEC 60601-1
series apply as published.

201.1[4 Particular standards

Replapement:

In thg IEC 60601 series, particular standards may modify, replace © g reguipements
contained in the general standard and collateral standards a ticular
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other ENTIAL
PERFOQRMANCE requirements.

A reqliirement of a particular standard takes priority gver the gens

For brevity, IEC 60601-1 is referred to.in this, pani g hdard.
Collatpral standards are referred to by their d¢

The numbering of clauses and subcla i icular standard corresponds to that of
the gg¢neral standard with the prefix “201” {fe.g. ) i bntent
of Clquse 1 of the geners _ [ ix|[ “20x”
wherel x is the final digi dard document number (e.g. 202.4 |n this
particlilar standard add hdard,
203.4(in this particular ateral
standard, etc.). f ise of
the following wo

"RepIIcement" icable
collateral standard

"Additjon’~neans thakthg te nts of
the ggnéral standardwor applicable collateral standard.

“AmeIdment“ eans Yhat the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard i5”amended as indicated by the text of this particular standard.
Subclauses, flgures or tabies which are additfonal—to those of the general standard are

numbered starting from 201.101. However, due to the fact that definitions in the general
standard are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are
numbered beginning from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and
additional items aa), bb), etc.

Subclauses or figures which are additional to those of a collateral standard are numbered
starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for IEC 60601-
1-2, 203 for IEC 60601-1- 3 etc.

The term "this standard" is used to make reference to the general standard, any applicable
collateral standards and this particular standard taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of the general standard or applicable collateral standard, although possibly not
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relevant, applies without modification; where it is intended that any part of the general
standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references

Clause 2 of the general standard applies, except as follows:

NOTE Informative references are listed in the bibliography beginning on page 38.

Amendment:

basic

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General ps
a ibjlity —

safety] and essential performance — Collateral standard: Electro
Requirements and tests

Additipn:

IEC 60601-1-10:2007, Medical electrical equipment — ¢ j ts for
basic | safety and essential performance — Collg - r the
develppment of physiologic closed-loop controllers

ISO 3R, Gas cylinders for medical useg

ISO 4

201.3 Terms and de

For the purposes of f{ 2005,

apply,| except as{ﬁ S
NOTE |An index of define

Additii

201.3
AIR CQ
INCUB
senso

rature

201.3]202

AVERAGE TEMPERATURE
average of temperature readings taken at regular intervals at any specified point in the
COMPARTMENT achieved during STEADY TEMPERATURE CONDITION

201.3.203

AVERAGE TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE

average of the INFANT TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE readings taken at regular intervals
achieved during STEADY TEMPERATURE CONDITION (see Figure 201.102)

201.3.204

BABY CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR

AIR CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR which has the additional capability of automatically
controlling the INCUBATOR air temperature in order to maintain the temperature as measured
by a SKIN TEMPERATURE SENSOR according to the CONTROL TEMPERATURE set by the OPERATOR
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NOTE An INFANT TRANSPORT INCUBATOR operating as a BABY CONTROLLED INCUBATOR is a PHYSIOLOGIC CLOSED-

LOOP CONTROLLER as defined in IEC 60601-1-10.

201.3.205
COMPARTMENT

environmentally-controlled enclosure intended to contain an INFANT and with transparent

section(s) which allows for viewing of the INFANT

201.3.206
CONTROL TEMPERATURE
temperature selected at the temperature control

201.3J207
INFANT
PATIENT up to the age of three months and a weight less than 10 kg

*201.3.208
INFANT TRANSPORT INCUBATOR

TRANSPORTABLE ME EQUIPMENT that is equipped with a CcQ a8 TRANSPOR
electrical power source with the means to control the envirg FANT prima
heated air within the COMPARTMENT

201.3]209

SKIN TEMPERATURE

tempdrature of the skin of the INFAN wh SKIN TEMPERATURE SEN

placed

201.3]210
SKIN TEMPERATURE SENSOR
sensing device intended to kW TEMPERATURE

201.3)211

STEADY TEMPER c
condiffion reached™

1 °C dver a periodq .102)

201.31212
TRANSPORT I

tempdra e aif al\a point 10 cm above the centre of the MATTRESS surface

COMPART

NCUBATOR TEMPERATURE does not vary by mor

TABLE
rily by

5OR IS

e than

in the
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IEC 253/09

Key
M = INqQUBATOR TEMPERATURE sensor

A, B, C| D = Air temperature sensor

The mleasuring points A to D and M are in a plane parallel to and m from the

MATTRESS.

Figure 201.101 — Positioning of air

INCUBATOR
TEMPERATURE

AVERAGE
INCUBATOR

TEMPERATURE

Temperature
variation

11°C >

tempgrature Time
Wabkm up\ime Steady temperature condition

-
IEC 254/49

¥

Ambient

Figure 201.102 — Variation of INCUBATOR TEMPERATURE

201.3.213

TRANSPORTABLE ELECTRICAL POWER SOURCE

rechargeable battery and battery charger intended to provide the electrical power necessary
to operate the INFANT TRANSPORT INCUBATOR

201.4 General requirements
Clause 4 of the general standard applies, except as follows:

201.41 Conditions for application to ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS

Addition:
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For ME EQUIPMENT which combines alternative heat sources, for instance INCUBATORS with
integrated INFANT RADIANT WARMERS, devices supplying heat via BLANKETS, PADS or
MATTRESSES, etc., the safety requirements of the particular standards for these alternative
heat sources, if any, shall be met. The safety requirements of this particular standard shall not
be altered by such additional heat sources specified by the MANUFACTURER, details of which
are provided in the instruction for use.

Compliance is checked by the tests of clause 201.11 and subclause 201.15.4.2.1 of the
relevant particular standards.

201.4.3 *ESSENTIAL PERFORMANCE

Additipnal subclause:
201.4{3.101 ESSENTIAL PERFORMANCE Of INFANT TRANSPORT INCUBA
Additipnal ESSENTIAL PERFORMANCE requirements are found in Table
201.101.
Table 201.101 — Additional ESSENTIAL
Requirement ( (\ Subtlause
ESSENTIAL PERFORMANCE requirement \/ 12.1\104 or generation of a
I andraudible alarm in
compliance with 201.9.6.2.1.102
ESSENTIAL PERFORMANCE requirement 2 M.l.loe or generation of a
visual and audible alarm in
(‘\ compliance with 201.9.6.2.1.102
201.4]10 Power supply \)>
Additipnal subclayses:
201.4]10.101 *Abfljt ferent power supply sources
The | DURCE
consigti m an
altern t one
exterrn n the
instrugti shall
contin
Compliance)is checked by repeating the tests in subclauses 201.12.1.101, 201.12.11.102,
201.1P:2{105 and 201.12.1.107 with the INFANT TRANSPORT INCUBATOR operating at an ambient
temperature of 15 °C 7 L “C when suppiied from eaciht of 115 SUPPLY MAINS IIm tarm. This also

includes the TRANSPORTABLE ELECTRICAL POWER SOURCE.

201.4.10.102 Capacity of TRANSPORTABLE ELECTRICAL POWER SOURCE

The capacity of any TRANSPORTABLE ELECTRICAL POWER SOURCE shall be sufficient to maintain
the INFANT TRANSPORT INCUBATOR at a temperature in accordance with the following test during
at least 90 min.

Compliance is checked by inspection and the following test:

The INFANT TRANSPORT INCUBATOR with a fully charged battery shall be placed in an
environment with an ambient temperature of 15°C # 1 °C. It shall be operated from the
SUPPLY MAINS until a STEADY TEMPERATURE CONDITION has been established at a coNTROL
TEMPERATURE of 36 °C and then set to operate from any TRANSPORTABLE ELECTRICAL POWER
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SOURCE. The INFANT TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE shall be maintained within 2 °C of
the CONTROL TEMPERATURE.

This test shall be conducted while all the electrical powered ACCESSORIES, as specified by the
MANUFACTURER, are in operation and making the maximum demand upon the external
TRANSPORTABLE ELECTRICAL POWER SOURCE.

201.4.10.103 Overcharge of TRANSPORTABLE ELECTRICAL POWER SOURCE

It shall not be possible to overcharge and damage the TRANSPORTABLE ELECTRICAL POWER
SOURCE even if the ME EQUIPMENT is left connected to the a.c. electrical power source for an
indefinm toe- S—wwr A e S A Fre—fr €  level
ot be accessible to the OPERATOR without the aid of a ToOOL.

v, OC O O &l O - O &l wie vV —vortay

Compliance is checked by inspection.

201.5 General requirements for testing ME EQUIPMEN

Clausg 5 of the general standard applies, except as follows?

201.5/3 *Ambient temperature, humidity, atmo
Additipn to a):

The M within

the following conditions:
— anlambient temperatugg b

at an
5 than

If not| otherwise specifi
ambient temperature
1,0 m{s and gre

201.5
Additii

If not xceed

the an

201.6

Clause-68-—of-the gnnnral standard oppllne_

201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents
Clause 7 of the general standard applies, except as follows:

201.7.2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts
(see also Table C.1)

Additional subclauses:
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.2.101 *Oxygen monitor

An INFANT TRANSPORT INCUBATOR not equipped with an integral oxygen monitor and which
provides means for oxygen administration shall be marked in a prominent position with a text

which

NOTE

201.7

states: "Use an oxygen monitor when oxygen is administered".

See also 7.5 of the general standard.

.2.102 Heater surface temperature

If a heater is accessible without the use of a TOOL a notice, symbol (see 7.5 of the general
standard) or marking shall be displayed adjacent to the heater giving warning of high surface

tempé€

201.7
201.7
Additii

Tempe

contrdg
CONTR
TRANS]

Marki
no co

201.7
Additi

The in

rature.

4 Marking of controls and instruments (see also Table C.3)

4.2 *Control devices

DN.

DN.

structionsf<}s
A statemen [
trained perso direction of qualified medical personnel familig

to the
DI AIR
OLLED

h that
es.

riately
r with

ase in
Xiliary
R.

cohol,

rectal

currently k its of INFANT TRANSPORT INCUBATOR USE.

A warging ight or other radiant heat sources can cause an incre
TRANSPOQRT INGNBATOR YEMPERATURE to dangerous levels

A e use of oxygen increases the danger of fire and that au
equipmen ng sparks shall not be placed in the INFANT TRANSPORT INCUBAT(
A warning 2ven small quantities of flammable agents, such as ether and al
left in)the INFANT TRANSPORT INCUBATOR can cause fire in connection with oxygen.

A\ warning against possible use of the SKIN TEMPERATURE SENSOR as a

temperature sensor, if such a warning is applicable.

A statement of the maximum loads which can be applied to all supports and mo
brackets for ACCESSORIES and ancillary equipment.

unting

For TYPE B APPLIED PARTS, where the INFANT may not be isolated from earth, a warning
that particular care must be taken to ensure that additional ME EQUIPMENT connected to

the INFANT is electrically safe.
An information on how and when to verify the functionality of the ALARM SYSTEM.
For oxygen administration into the COMPARTMENT:

— a warning stating that administration of oxygen may increase the noise level for the

INFANT within the INFANT TRANSPORT INCUBATOR;

— an explanation of the operation of supplementary oxygen equipment supplied for
use with the INFANT TRANSPORT INCUBATOR or as specified in the ACCOMPANYING

DOCUMENTS;
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— a statement that an oxygen analyzer shall be used when oxygen is delivered
INFANT.

Details of any specified combinations of ME EQUIPMENT (see 201.4.1).

9.2.8 *Start-up PROCEDURE

Addition:

to the

The instructions for use shall additionally contain: a specification of the warm-up time of the
INFANT TRANSPORT INCUBATOR measured as specified in 201.12.1.108.

201.7/9.2.9 *Operating instructions

Additipn:

The irjstructions for use shall contain the following additional items:

*a) A DR.

*b) In NFANT
TRANSPORT INCUBATOR. If the INFANT TRANSPORT | ns for
control of the degree of humidity this shall be st

*c) W pment
which might be placed on shelves

d) In \ - BATOR
can be operated according to 201.440. . i € MANUFACTURER shall gpecify
in j alectrical connections as necessgary.

e) Alstatement:

—| of the mass and eéxternad INFANT TRANSPORT INCUBATOR incjuding
that of the spesifi  with
oxygen delivery systen

—| with whi BATOR
within an erhg €

- ch the

nts of

- BATOR

201.7
201.7]9.3.1 General

Additional item:

— the MANUFACTURER shall specify in the ACCOMPANYING DOCUMENTS the maximum CO,

Cco

ncentration (see sub-clause 201.12.4.2.101)

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clause 8 of the general standard applies.

201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 9 of the general standard applies, except as follows:
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201.9.2 HAzARDS associated with moving parts
201.9.21 General

Addition at end of the subclause:

This requirement is not applicable to an air circulating fan if it is accessible only when no
INFANT is present in the INFANT TRANSPORT INCUBATOR and appropriate ME EQUIPMENT parts are
removed for cleaning.

201.9.4.2.1 Instability in transport position

Additipn:

The INFANT TRANSPORT INCUBATORS shall remain stable when tilted E and
when tilted 20° during transportation.

Compliance is checked by the following test

The IN plane
incline shall
be ter e like
shall gs tray
shall he extended outside the enclosuyé

The tgst shall be repeated at an angle ofX ), in whi y shall
not be ih their
most disadvantageous position during &ran

201.9/4.3 Instabilit

Additipnal subclayses:

201.9/4.3. : .

The 14 r than
100 N

Compli

With worst-
case ¢onfiguration~qf/parts and ACCESSORIES, a lateral force shall be applied and megsured
using |a force gauge. The point of application shall be at the highest point of the body |of the
ME EQUIRMENT. The INFANT TRANSPORT INCUBATOR shall not tip over when the force is 100 N or

less.

201.9.4.3.102 *Prevention of movements

If the ME EQUIPMENT is mounted on wheels, the MANUFACTURER shall provide a means to
prevent movement of the ME EQUIPMENT on a slope of at least 10° to the horizontal.

Compliance is checked by inspection and by the following test:

Place the ME EQUIPMENT with its wheels in a locked position and with all ACCESSORIES fitted,
on a plane inclined at an angle of 10° to the horizontal. Report whether the ME EQUIPMENT is in
a maintain position.
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201.9.4.3.103 Prevention of INFANT’S movements

A means shall be provided to limit the INFANT'S movement to a defined area within the
COMPARTMENT during NORMAL USE.

Compliance is checked by inspection.

201.9.4.3.104 *Prevention of vibration

A means should be provided to limit the INFANT’S vibration within the COMPARTMENT during
transportation.

201.9/6.2 Acoustic energy

201.9/6.2.1 Audible acoustic energy

Additipnal subclauses:

201.9/6.2.1.101 Sound level within the COMPARTME

In NORMAL USE the sound level within the COMPARTMEN
of 60

g sound pressure level

Comp

With I’l e requirements of IEC 61672-1
[51, p

e INFANT tray, the measured [sound

level iS\{g5t the INFANT TRANSPORT INCUBATOR
shall ' 6 °C and at a maximum humidity. The
backg ¢ insro YPARTMENT shall be at least 10 dBA |below
that W

201.9

Auditg ~ 3 sound level of at least 65 dBA at a distance of 3 m
perpe - conjfrol unit in a reflecting room. The auditory alarm may be
adjusted by the<QPERATOR inimum lower level of 50 dB measured with the range getting
of an i . e frequency of the auditory alarms is adjustable by the OPERATOR,
these

Complfi ed by inspection and measurement of the audible alarm level uging a
sound level-meter. as’required in subclause 201.12.3.104 of this particular standard, placed
1,5 m|above the floor and 3 m from the control unit. For this test the TRANSPORT INCUBATOR
shall pe<operated at a CONTROL TEMPERATURE of 36°C and at a maximum humidity. The
sured

during the test.

201.9.6.2.1.103 * Audible alarms sound level within COMPARTMENT

When any INFANT TRANSPORT INCUBATOR alarm is sounding, the sound level in the
COMPARTMENT shall not exceed a sound pressure level of 80 dBA. If the frequency of the
auditory alarms is adjustable by the OPERATOR, this shall apply to all the individual selectable
frequencies.

Compliance is checked by the following test:

The alarm shall be actuated and the measurement shall be carried out as described in
subclause 201.9.6.2.1.101.
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.8 HAzARDSs associated with support systems

The general standard applies, except as follows:

201.9.
201.9.

8.3 Strength of PATIENT or OPERATOR support or suspension systems

8.3.1 General

Amendment:

The normal load for an INFANT PATIENT is reduced to 10 kg (see 201.3.201).

Additipnal subclauses:

201.9/8.3.101 *Barriers

For d¢vices with an integral bed, suitable barriers such as wal revent
the PA i to the
INFANT e test congitions
specif whilst
appe shall
be m4qi

Compli

With all access port doors de/iberate/y g ~ possible, without the use of a
TOOL, [ orce shall be applied to the centre of
the ad ally from zero to 20 N in an interval
of 5s e barriers shall remain in the ¢losed
positig

201.9

For d osure
it sha borted
and d

Compli

A gra ige of
the M4 r5s—
10 s ihtervalssuntiljt gquals 100 N and is to be obta/ned for a period of 1 min. The tray shall
not incliné by more than 5° to the horizontal axis of the INCUBATOR and there shall |be no
visiblg evidence of damage to the supporting structures.

Additional subclause:

201.9.

8.101 Supports and mounting brackets for ACCESSORIES

Supports and mounting brackets for ACCESSORIES shall be suitable and of adequate strength
for their purpose.

Compliance is checked by inspection and by the following test:

A gradually increasing force is applied so as to act vertically through the centre of the
supports and mounting brackets, e.g. an accessory shelf in the extended position with a
MANUFACTURER’S recommended load. The force is increased from zero in a 5s to 10s
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interval, until it equals three times the recommended load and is sustained for a period of
1 min. There shall be no evidence of damage to the items under test.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies.

201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clause14 of the gnnnrnl standard Qpp“nQ’ nyr‘np’r as follows:

201.1{1.1.2.2 APPLIED PARTS not intended to supply heat to a PATIE

Replapement:

xceed
°C for

The t¢mperature of the surfaces intended to be in contact w
40 °C| The temperature of other surfaces accessible to the Pr
metal |surfaces and 43 °C for other materials.

Thesqg requirements apply in NORMAL CONDITIONS and SINGY b IONS including

— failure of the air circulation,
— faifure of a THERMOSTAT,
— d

gconnection of the SKIN TEMPERATY

Compli

The maximum tempergt ssible
to the| INFANT shall be e test
8.4.2.1

conditions as desCxjbe
of thig particularstan

201.11.

Subcl

201.11.€

Repla

If ME EQUIPMENT incorporates a reservoir or liquid storage chamber that is liable [to be
overfil i i i i i liquid
overflowing from the reservoir or chamber shall not wet any MEANS OF PROTECTION that is
liable to be adversely affected by such a liquid, nor shall an unacceptable RISK be created.

Additional subclause:

201.11.6.2.101 Water level indicator

If a water reservoir is provided as an integral part of the INFANT TRANSPORT INCUBATOR, it shall
have a water level indicator with “max” and “min” markings if the level of the water in the tank
cannot be seen. The tank shall be so designed that it may be drained without tilting the INFANT
TRANSPORT INCUBATOR.

Compliance is checked by inspection.
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201.11.6.3 *Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Replacement:

INFANT TRANSPORT INCUBATORS shall be so constructed that spillage does not wet parts which
if wetted might cause a HAZARD. Such spillage is considered a SINGLE FAULT CONDITION.

Compliance is checked by the following test:

The ME EQUIPMENT shall be positioned as for NORMAL USE with the canopy in the normal
position; 200 ml of water is poured on any point of the top surface of the ME EQUIPMENT. After
this tdst the ME EQUIPMENT shall comply with the requirements of this particular standard

201.11.6.6 *Cleaning and disinfection of ME EQUIPMENT and ME

Additipn:

A hunjidifier, if provided, shall be designed to permit the application of"RROCED effect

microliological decontamination between uses.

201.11.8 Interruption of the power supply / suprp

Additipn:

The ME EQUIPMENT shall be so designed
supply up to 10 minutes does not change

power
es.

Compliance is checked itchi A , and
inspe¢ting the ME EQUIPME

201.12 Accurac
haza S

Clausg

ainst

201.12.
Additiprrs

201.12.1.101

During STEADY TEMPERATURE CONDITION the TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE shall not
differ fram the AVERAGE TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE by more than 1 °C

Compliance is checked by measurement at CONTROL TEMPERATURES of 32 °C and 36 °C over a
period of at least 1 h.

201.12.1.102 * Uniformity of TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE

With an INFANT TRANSPORT INCUBATOR working as an AIR CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR
and the CONTROL TEMPERATURE set at any temperature within its range, the AVERAGE
TEMPERATURE in each of the points A, B, C and D as specified in the test instruction shall not
differ from the AVERAGE TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE by more than 1,5°C in NORMAL
USE. In any position of the tilted MATTRESS it shall not differ by more than 2 °C.

Compliance is checked by the following test:
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Calibrated temperature sensors shall be placed at five points in a plane parallel to and 10 cm
above the MATTRESS surface. Point M shall be a point 10 cm above the centre of the MATTRESS
(see Figure 201.101, point M). The other points (A, B, C, and D) shall be the centres of the
four areas formed by lines, which divide both the width and the length in two parts (see Figure
201.101, points A to D). The AVERAGE TEMPERATURE at each of these five points shall be
measured at CONTROL TEMPERATURES of 32 °C and 36 °C.

The differences between the five measured values and the measured AVERAGE TRANSPORT
INCUBATOR TEMPERATURE shall be compared as specified. The test shall be undertaken with
the INCUBATOR MATTRESS tray horizontal and at the two extremes of its tilt angles.

201.12-1103—*Accuracy of SKIN-TEMPERATURE SENSOR

The gccuracy of the SKIN TEMPERATURE SENSOR for measuring SKIN FE MRE-Shlall be
within|x0,3 °C.

Compliance is checked by the following test:

The SKIN TEMPERATURE SENSOR shall be immersed in a wa jlity of
contralling the temperature of the water such that it fluc nd its
contrglled value. The water bath temperature sh { ; ndard
thermpmeter shall be positioned with its temperatufe sensitiv L b SKIN
TEMPHRATURE SENSOR. The displayed SKIN TEMRERAYUR r bath
tempg@rature, measured within an uncertai 7 °C.
201.12.1.104 *Accuracy between sKi

With 4§ BATOR
mode SKIN
TEMPH °C in
STEAD

Comp

The S of the
MATTR RES of
36 °C

If it c st the
MANUR

201.1 ufacy of TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE indication

An indlication of TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE shall be provided by a means which is

independent of any device used for control of the TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE. It shall
be exclusively used for indication of TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE and it shall be so
located as to be easily read without opening the INFANT TRANSPORT INCUBATOR even when
working at a maximum humidity setting.

A mercury-in-glass thermometer shall not be used.

The AVERAGE TEMPERATURE device reading shall not differ from the AVERAGE TRANSPORT
INCUBATOR TEMPERATURE, measured by a standard thermometer, by more than 1°C, less the
standard thermometer error. The standard thermometer shall be accurate within 0,05 °C. It
shall have a measuring range of at least 20 °C to 40 °C. If the temperature sensitive
component of any device is located at a point where the air temperature consistently differs
from the TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE, the device may be specially calibrated with an
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offset in order to meet the above requirements. However, in this case, full details of the
special calibration shall be specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Compliance is checked by inspection and measurement at CONTROL TEMPERATURES of 32 °C
and 36 °C.

201.12.1.106 *Accuracy of TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE control

With an INFANT TRANSPORT INCUBATOR operating as an AIR CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR,
the AVERAGE TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE shall not differ from the CONTROL
TEMPERATURE by more than 2 °C at an ambient temperature between 10 °C and 20 °C, and
by moretiram =+ 5"Catamambienttemperature betweem 20— Canmd-30—°€C:

Compliance is checked by measuring the AVERAGE TRANSPORT INCUBATOR F at a
CONTROL TEMPERATURE of 36 °C and in the STEADY TEMPERATURE ,COQN 8 \ ambient
tempdgrature of 15 °C + 1 °C and an ambient temperature of 25 °C A\J °K.

201.12.1.107 *Warm-up time

The warm-up time of the ME EQUIPMENT shall not differ
time slpecified in the instructions for use (see 201.7.9

rm-up

Compliance is checked by the following test:

With the CONTROL TEMPERATURE set to N2 ° pltage
being|equal to the RATED voltage, angdi ’ OLLED
TRANSPORT INCUBATOR, the INFANT TR Ok 5 COoLD

CONDITION. The time for th UBAY - . j gsured
(see Figure 201. 102) T g ; , j ] 2. The

ifi 2 ) tainer
shall e at ambient te )

201.12.1.108 *s

After adjustment o
the overshoot in

j test,

Compliange i

The INFANTY S - 1 roR at
a CONTROL TEW ] 1 . The
tempdgraturé~controkis then adjusted to a CONTROL TEMPERATURE of 36 °C. The overshoot of
TRANSPQRT“INCUBATOR TEMPERATURE and the time to reach the new STEADY TEMPERATURE
CONDI[ION from the first passage of 36 °C shall be measured.

201.12.1.109 *Accuracy of indication of relative humidity

For INFANT TRANSPORT INCUBATOR any indicated value of relative humidity shall have an
accuracy of #15 % of actual measured value.

Compliance is checked by the measurement of the relative humidity with a humidity
measuring device at the centre of the enclosure. The CONTROL TEMPERATURE shall be set at a
value between 32 °C and 36 °C.

201.12.1.110 * Oxygen control

If an oxygen controller forms an integral part of the INFANT TRANSPORT INCUBATOR, then there
shall be independent sensors for monitoring and control of O,.
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A visual and auditory alarm shall be given if the displayed oxygen concentration deviates from
the control setting level by more than 5 vol. % O,.

Compliance is checked by the following test:

Set the oxygen control to 35 vol. %. When steady condition has been reached, decrease the
concentration quickly to less than 29 vol. %. Verify that the alarm activates at a displayed
oxygen concentration no less than 30 vol. %.

Restore the oxygen concentration to 35 vol. % O,. When steady condition has been reached,
increase the concentration quickly to more than 41 vol. %. Verify that the alarm activates at a
displalyed oxygen concentration no more than 40 vol. %.

201.12.1.111 *Air velocity

In NORMAL USE the air velocity over the MATTRESS shall not exceed 0

Compliance is checked by measurement at the five points ion of
subclguse 201.12.1.102.

201.12.1.113 Change in ambient temperature

Following the changes in ambient temp i SPORT
INCUBATOR TEMPERATURE shall not diff€ i A "C.
Compliance is checked by the following test:

The INFANT TRANSPORT INCUE T y BATOR
connelcted to an externa Q) - ON is
established at an ambjeqt t AT INTROL
TEMPHRATURE of 36 ° NYING
DOCUNENTS wit ' nbient
tempdrature is being 4 After

15 minp it shall be ret ikonment where the ambient temperature lies within the
range| of 20 °C tg gcted to an external supply and operated for a further
30 mip. The TRANSPOF ATOR-FEMPERATURE shall be monitored throughout the whole test
and af no ti rallN e the specific limits.

If the & _DOBUMENTS specify to meet this requirement at a lower ambient
tempgrature *Z) °C or for a longer period than 15 min the INFANT TRANSPORT
INCUBATOR shal slitionally tested for compliance with those claims as indicated.

201.12:3{114 Provision of oxygen

a) There shall be means for the provision of oxygen.
Compliance is checked by inspection.

b) If the source of oxygen is incorporated in the INFANT TRANSPORT INCUBATOR, it shall be
capable of delivering oxygen of such an amount that a concentration of up to 60 vol % can
be given to the INFANT during at least 1 h. Where oxygen is supplied from a reservoir there
shall be an indication of the remaining content. This indication shall be on a position which
can be easily read. Gas connections to high pressure cylinders shall comply with
ISO 32 and ISO 407.

Compliance is checked by inspection and measurement.
201.12.1.115 Overshoot of TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE

After opening the access doors of the front side of the INCUBATOR for 10 min, the overshoot in
TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE shall not exceed 2 °C.
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Compliance is checked by the following test:

The INFANT TRANSPORT INCUBATOR is operated as an AIR CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR at
a CONTROL TEMPERATURE of 36 °C until STEADY TEMPERATURE CONDITION is reached. The
access door of the front side of the INFANT TRANSPORT INCUBATOR is then opened for 10 min.
After closing of the doors the overshoot of TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE shall be
measured.

201.12.1.116 * Weighing Scale

If a welghmg scale |s suppl|ed as an mtegral part of the ME EQUIPMENT or as an ACCESSORY

specifie v v m the
test e|ghts by more than the MANUFACTURER S specmcatlons in NYING
DOCUNENTS when operating in an ME EQUIPMENT with horizontal MATTRE ientatien.| Each
value \ Of individual
meas ay be
expos nts of
6.5 of

NOTE

Compli

Test 1 *19).
Tests

The ar ations

M ang

IEC 255/09

Key

1 = Mattress

Figure 201.103 — Layout of weight test devices

201.12.2 Usability

Additional subclauses:

201.12.2.101 *Indication of SKIN TEMPERATURE

BABY CONTROLLED TRANSPORT INCUBATORS shall be equipped with a SKIN TEMPERATURE SENSOR
and the temperature measured by the sensor shall be continuously displayed and clearly
visible. If, in addition, the display is used to present any other parameter, this shall be
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obtained only on demand using a momentary action switch. The displayed temperature range
shall minimally be 33 °C to 38 °C.

Compliance is checked by inspection.

201.12.2.102 *Indication of the mode of operation

When a BABY CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR operates as an AIR CONTROLLED TRANSPORT
INCUBATOR there shall be a clear indication of the mode of operation in use.

Compliance is checked by inspection.

201.12.2.103 Temperature control

Each [temperature control, if it has a rotary action, shall be so kwise

rotatign produces an increase in temperature.

Compliance is checked by inspection.

201.12.3 ALARM SYSTEMS

Additipnal subclauses:

201.12.3.101 *Air circulation fan

If the [INFANT TRANSPORT INCUBATOR is prdvided air circulation fan, an audible plarm,
visually identifiable, shall be given and ’ e\heater shall be disconnected before
a HAZ

— failure of the fan to rota

— blgcking of the air out ’ NCUBATOR COMPARTMENT, and

— when possib@

— Injthe event ofva f metal,
3 bd the

OLLED
INTROL

losely
| from

— blocking of the air inlet when applicable.

201.12.3.102 *Connector to SKIN TEMPERATURE SENSOR

A BABY CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR shall be provided with an audible alarm visually
identifiable, which sounds in the event of the connector to the SKIN TEMPERATURE SENSOR

— becoming electrically disconnected,

— having open-circuited leads, or

— having short-circuited leads.

The supply to the heater shall be automatically disconnected or the INCUBATOR shall be

automatically switched over to the air control mode with a CONTROL TEMPERATURE of 36 °C
+ 0,5 °C or a CONTROL TEMPERATURE set by the OPERATOR.
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Compliance is checked by simulating the specified fault conditions and observing the effects.

The MANUFACTURER'S recommended sensor shall be connected to the control unit by slowly
inserting its plug into the corresponding socket in order to determine if there are any
intermediate positions that inhibit alarm activation.

201.12.3.103 Interruption of power supply

Audible alarm and visible indication shall be provided to give warning in the event of
interruption of the power supply to the INFANT TRANSPORT INCUBATOR.

Compfiance 1S checked by disconneclting the power supply while tThe INCUBATOR IS switched

on,

a) oplerating the INFANT TRANSPORT INCUBATOR from the main supply;

b) oplerating the INFANT TRANSPORT INCUBATOR from its TRANSPOF POWER
SQURCE.
In both cases an audible and visual indication of the failurg upplywshall be previded

for a minimum time of 10 min.

201.12.3.104 AuDIO PAUSED of audible alarm

Delibgrately silenced audible alarms s

Such plarms shall automatically resum i for by the
MANUAACTURER.

The tilne necessary for wé
Compliance is verified |by

201.12.3.

Means visual

alarms.
Compliane

201.12.4.2 ation”of parameters relevant to safety

Additipnalrsubclause:

201.1242-10+——"€Oz=concentration

The MANUFACTURER shall disclose the value of the maximum CO,-concentration which will
occur in the COMPARTMENT under NORMAL CONDITIONS.

Compliance is checked by the following test:

A 4 % mixture of CO, in air shall be administered at a rate of 750 ml/min at a point 10 cm
above the centre of the MATTRESS (see Figure 201.101, point M) through an 8 mm diameter
tube in vertical direction from the MATTRESS to the top. CO, concentration at a point 15 cm
from point M shall be measured when stability is achieved. The measured value shall be
equal to or less than the value specified by the MANUFACTURER.
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3 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Clause 13 of the general standard applies, except as follows:

201.13.2.2

Addition:

*Electrical SINGLE FAULT CONDITION

Applicable SINGLE FAULT CONDITIONS are short and open circuiting of components or wiring,

which

— Ca

use sparks to occur, or

— ingrease the energy of sparks, or

— ingrease temperatures.

201.1

Additii

A TRA
the c
INCUB

Leakage of 200 ml is considered as N

Comp

Such
drops
on th
partic

201.1

Claus

2011
Claus

201.1

B.2.6 *Leakage of liquid

DN.

ANTOR.

iance is checked by the following

b INFANT tray. A

lar standari

b3\ Mechanical strength

NSPORT INCUBATOR shall be so constructed that ljd
DMPARTMENT, including the INFANT tray, can

Qadditio]

: % all ipner surfaces of the COMPARTMEN
¥, 200 ml of water shall be poured s
7 shall satisfy all the requirements

ace of
SPORT

T that
eadily
f this

Additional subclauses:

201.15.3.101 Access to the INFANT

The INFANT TRANSPORT INCUBATOR shall have means by which the INFANT can be taken in and
out without the need to remove the canopy completely, or to disconnect tubes, cords, leads
and the like from the INFANT.

201.15.3.4.2

*PORTABLE ME EQUIPMENT

Additional paragraph at the beginning of this subclause:

This subclause also applies to INFANT TRANSPORT INCUBATORS whether or not they are
classified as PORTABLE ME EQUIPMENT.
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Additional paragraph at the end of this subclause:

Following the above tests, the INFANT TRANSPORT INCUBATOR shall be suitable for further
NORMAL USE. Mechanical and structural integrity of the INFANT TRANSPORT INCUBATOR shall be
verified; for example latches and doors shall remain closed and ancillary equipment supplied
by or available from the MANUFACTURER shall remain secure.

201.15.4.1

Additional subclause

Construction of connectors

201.1

All temperature sensors (including SKIN TEMPERATURE SENSORS) shall
htended function. It shall not be possible to connect a sensor
ME EQUIPMENT.

their i
on the

Comp

201.1
201.1
Additii

aa)*

Comp

With

INCUB
At the
excee
The h

—  thq
—  thq

D.4.71.101

iance is

5.4.2.1

DN.

—  shall

reset, or

*onnection of temperature sensors

checked by inspection.

.4.2 Temperature and overload control devi

Application

berselkresett :
34°C e alarm<shalkepe

b THERMAL CUTOUT(S) is (are) manually reset, or

b ‘\TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE falls below 39°C.

d with
socket

which

C and

SPORT
ed on.
2/l not
ected.

201.15.4.2.2

Addition:

*Temperature settings

For an AIR CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR the range of CONTROL TEMPERATURES shall be
from 30 °C or less to not more than 39 °C. The maximum setting of the CONTROL TEMPERATURE
shall not be less than 36 °C.

Compliance is checked by inspection.

For a BABY CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR, the range of the CONTROL TEMPERATURE shall
be from 35 °C or less to not more than 37,5 °C. The CONTROL TEMPERATURE range may be
overridden by a special action of the OPERATOR up to 39 °C.
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Compliance is checked by inspection.

Test:

With the INFANT TRANSPORT INCUBATOR set to operate as a BABY CONTROLLED TRANSPORT
INCUBATOR the THERMOSTAT is disabled and the SKIN TEMPERATURE SENSOR is separately
maintained at a temperature below the CONTROL TEMPERATURE. At the time the alarm operates
the TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE shall not exceed the temperature specified above and
the supply to the heater shall be disconnected. The heater supply shall not be restored until

either:

6.4.6.1 Fixing, prevention of

Additipn:

Wher
settinI
togeth

201.1

Claus

201.1

Claus

202

Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

FANT’S
NTROL
of the

INFANT
OR at
hed at

ct the
cured

IEC 60601-1-2:2007 applies except as follows:

202.6.2.3 Radiated RF electromagnetic fields

202.6.2.3.1 *Requirements

Replacement:

For radiated radio-frequency electromagnetic fields, the INFANT TRANSPORT INCUBATOR and/or
system shall

— continue to perform its intended function as specified by the MANUFACTURER at a level up
to 3 V/m for the frequency range of the collateral standard for EMC;
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— continue to perform its intended function as specified by the MANUFACTURER or fail without
creating a safety HARM at a level up to 10 V/m for the frequency range of the collateral
standard for EMC.

210 Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers
IEC 60601-1-10:2007 applies except as follows:

210.5.1 * Instructions for use

Subclause- 54 0of |IEC 60601-1-10 does-not qppl\/

J

210.5)2 Technical description
Additipn:

The irformation specified in 5.1 of IEC 60601-1-10 sh hnical
P

description.
210.6]1 USABILITY

Subclause 6.1 of IEC 60601-1-10 does

NOTE |Requirements for USABILITY are specified elsewhere

210.6]3

Subclause 6.3 of IEC 60601-1X0

210.8)2.2.6 *Respo
Subclause 8.2.2.6:f

Annexes

The apne he generat standard apply.
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

Rationale for particular clauses and subclauses

The following are rationales for specific clauses and subclause in this particular standard, with
clause and subclause numbers parallel to those in the body of the document.

Subc]ause 201.1.3 — Collateral standards

The ¢xperts of the working group have discussed and deter
requirements and terminology of the collateral standard IEC 606Q1-

Thesd are addressed in the particular clauses.

For ugual INFANT TRANSPORT INCUBATOR:

— CQMMAND VARIABLE is the SKIN CONTROL TEMPERATURE ¢
— COQNTROLLER OUTPUT VARIABLE is heat

— MANIPULATED VARIABLE is air temper

— PHYSIOLOGIC VARIABLE is the measuréd SKINXEMP

— FHEDBACK VARIABLE is the output of \the

One of the FALL BACK MODE

Thesg definitions are fi
differgnt techno.

Subclause 201.3,2038 1 RORT INCUBATOR

using

An INFANT TRANS OR can be a complete system with an integrated stand and
wheelp or jus FRX PORT INCUBATOR alone.

Subclause™2 ENTIAL PERFORMANCE

The ekperts,of the working group have discussed and determined that these requiremernts are
the egséniial requirements or essence to which a warming therapy device (i.e. INCUBATOR,

warmes hastod MATTRESS afto) mct aamnly
T eate v T T eSO Cte T a ST SomPpTy -

As an example, the intended use of an INCUBATOR or warmer is to apply heat to an INFANT and
to keep the temperature stable within a safe region. The accuracy of the set temperature to
the real temperature must be maintained within the range required by the standard and listed
as a requirement in the ESSENTIAL PERFORMANCE table. If the temperature varies beyond the
range listed in the requirement then the device must supply an alarm.

It should be noted that the time relationship between PATIENT and warming therapy treatment
was evaluated in the discussion to resolve essential requirements. These types of devices
(INCUBATOR/warmer) have real measurable response times built into most failure mode
activities as opposed to ventilators or implantable devices. Therefore it was considered
appropriate that combined with the requirement to define thermal performance that a failure to
maintain this state if accompanied by a audible alarm, which would allow a clinician the
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appropriate mitigating actions, would be the total summation of essential requirements for
these type devices.

Subclause 201.4.10.101 — Ability to operate with different power sources

It is the basic object of this subclause that an INFANT TRANSPORT INCUBATOR which is fitted with
an external TRANSPORTABLE ELECTRICAL POWER SOURCE shall meet with all requirements of the
general standard and of this particular standard. In this particular standard special
requirements are given concerning the use of the INFANT TRANSPORT INCUBATOR in conjunction
with an external TRANSPORTABLE ELECTRICAL POWER SOURCE or with any other RATED SUPPLY
MAINS. These are for instance: 201.4.10.102, 201.4.10.103, but also 201.12.1.114.

It is gonsidered that these subclauses are sufficient to test the safe e3|g of @n~INFANT

‘ URCE.
Yet the requirement of 201.4.10.101 ensures that the MANUFACTURER has fg realiz at any
requirement of both the general standard and the particular standa d shal_beyae Th flefore,
the test house may choose any other requirement, ( under
201.12.1.114, in order to check whether the INFANT TRA 5 this

requirement when operated with an external TRANSPORTAB

Subclause 201.5.3 — Ambient temperature, humidi

Relatiyely precise requirements on temg Z constancy of INFANT TRANSBPORT
INCUBATORS are of great importance i € PATIENT. It is cons|dered
that these requirements should be as xesthictiv 3 echnically possible within the
ambignt temperature range, which is pormakfo SPORT INCUBATORS withjn the

scope| of this particular standard. Thé
limited from 21 °C to 25 °C,

nperature range has therefore| been

The t¢gmperature range ' ndard
range| within an emergen icle g would

inhibif the requir 3 rature
contrdl.
Subcllause 201.7

INFANTS requiring ion is

not cgnsiderex ! while” breathing ambient air. Inadequate amounts of supplemental
oxygen c 9 damage or death, and excessive amounts of supplemental oxygen
have peen~assotiated™with an increased RISK of retinopathy (ROP) (retrolental fibroplasia

(RLF)). While(k oncentrations of oxygen cannot be directly related to the adequacy of
arterigl blood* gas~wvadlues, it is important that attending personnel be aware of inppired
concentrations (as well as other factors influencing arterial oxygenation) in order to be agble to
deterrﬁine the reason for observed changes in the physiologic state of the INFANT.

Subclause 201.7.4.2 — Control devices

In the clinical situation the range of temperature used for BABY CONTROLLED TRANSPORT
INCUBATORS is usually between 35 °C and 37 °C. Therefore narrower intervals are required for
TRANSPORT INCUBATORS.

Situations have been reported whereby incorrect settings of the oxygen control have been
made due to close proximity of the “max” and “min” markings on the control knob scale. 100%
oxygen has thus been administered instead of the intended 21%.


https://iecnorm.com/api/?name=1eef26d90769775aa5537e0961b09fde

-32 - 60601-2-20 © IEC:2009

Subclause 201.7.9.2.2 — Warnings and safety notices

a) It is inherent in INFANT TRANSPORT INCUBATOR design and function that in order for it to be
effective for one PATIENT, it may be potentially harmful to another. It is necessary
therefore, that qualified personnel with the necessary individual PATIENT information and
medical knowledge is responsible for ordering all aspects of INFANT TRANSPORT INCUBATOR
use.

b) The air temperature control system of an INFANT TRANSPORT INCUBATOR cannot be
expected to provide protection against overheating of the INFANT due to direct radiation
from sunlight or other radiant sources. Protection against this HAZARD can only be
achieved by preventing its occurrence.

c), d) Josure
af from
coptacts in the THERMOSTAT are thought to be the source of ignition

Subcllause 201.7.9.2.8 — Start-up PROCEDURE

It is ngcessary to know the warm-up time in order to prepare the - ; ' BATOR

a) Improper location or means of attachment Q o N TEMPERATURE SENSOR could [cause
108 SKIN EMPERATURE which [would

c) T e overloading of shelves could rsul RANSPORT INCUBATOR tipping gver or

The 4gbility to | whe 5. uhjntentional movement of the ME EQUIPMENT, |which
could [constitute A 9

During educe
possil shock
absor br this
purpog 5 and
ambu

Subc‘ause 201.9.6.2.1.102 — Audible alarms sound level

65 dB(A) is a rather high noise level in an intensive care nursery and during transports within
hospitals. Recent improvements in nursing care practices reduce noise levels and PATIENT
disturbances to a minimum. Therefore the OPERATOR should have the option to reduce this
sound level. OPERATORS have requested the option for adjusting frequency of auditory alarms
for better identification of the particular INCUBATOR which is sounding the alarm.

Despite transport environment is very noisy, the committee decided to keep the 65 dBA limit
for transport, because the PATIENT is continuously under observation of a medical
professional.

Subclause 201.9.6.103 — Audible alarms sound level within COMPARTMENT
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It is recognized that hearing loss can result from continuous exposure to high sound levels.
While there is no scientific evidence or specific incident to show that exposure to noise levels
normally encountered in INFANT TRANSPORT INCUBATORS currently used results in hearing
impairment, a conservative value based on current expert opinion on human tolerance to high
sound levels was selected.

Subclause 201.9.8.3.101 — Barriers

An INFANT can crawl out of an open INFANT TRANSPORT INCUBATOR port and fall to the floor.
Side panels can collapse allowing an INFANT to roll out of a bassinet. Poorly designed barriers
may fail to retain the INFANT.

SubcLuse 201.11.2 - Fire prevention

Repornts of fires in oxygen rich atmosphere in medical ME EQUIPME slatt usual.
Howeyer, when such fires do occur they can be severe and ve QU S ¢ also
subclguse 201.7.9.2.2 c) and d) of this rationale.

During e ing a
flammiability requirement to the INFANT MATTRESS. B i ind no
evidemce to support an addition of this type, this brief ra 'na 3

MATTRESSES or PADS usually consist o i ) i ions. The
filler functions to support or cradle th ateri ier from
the inper material. The primary require S ial i \RD to
the PATIENT which could contact the PaATIENTNunder™q system single fault failure. most
clinicgl applications the outer surfacg absexved to be covered with addftional
coverings consisting of a natural fibrg terials supplied by PATIENT’S parent)
based material which is i . e t but functions to further reduce the low
abraslon qualities of the PAR'S C® ithyth te’s skin. The primary requirements |of the
filler material are to provide a'¢ e’for the long-term stay of the PATIENT.
Since|there is no ignition e canopy of an INCUBATOR, the RISK of fire ignition
in the|area of the ma ; is lim e the requirements of 6.5 of the general standard for
an OX[YGEN RICH en complied. No incident has been reported concgrning
fire ignition |n3| INCUBATOR for many years. Also, even with warmer
MATTRESSES,/ad \s were discussed around the toxicity of fumes that can be
produged SRS ayé been treated with flame retardant additives. Thereforg, with
the exce 3 ). (accelerant) the RISk of fire from the cover material, no specific
flammiabili TiRgnis, required of the PAD cover and the inner filler.

Subclause201.11:6,Z2 — Overflow in ME EQUIPMENT

“Min” indication-is rnqnirnd because lack of h||mirli+y may be hazardous-forthe PATIENTI“Max”

indication is needed to prevent overfilling and spillage.
Subclause 201.11.6.3 — Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEM

INFANT TRANSPORT INCUBATORS are considered to be liable to accidental spillage due to fluid
filled vessels being placed on the canopy. The test is designed to simulate typical spillage.

Subclause 201.11.6.6 — Cleaning and disinfection of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
See also rationale 201.7.9.2.2.

Subclause 201.12.1.101 — Stability of TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE


https://iecnorm.com/api/?name=1eef26d90769775aa5537e0961b09fde

- 34 - 60601-2-20 © IEC:2009

It is recognized that apnoea can result from variations in TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE.
While there is no scientific evidence to show that temperature variations normally
encountered in INFANT TRANSPORT INCUBATORS result in apnoea, a conservative value has
been selected.

Subclause 201.12.1.102 — Uniformity of TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE

Long experience of both the medical and technical requirements for INFANT INCUBATORS has
shown that this level of performance (2°C) is satisfactory in maintaining the temperature of
the INFANT and readily achievable technically.

Subclause 201.12.1.103 — Accuracy of SKIN TEMPERATURE

The SKIN TEMPERATURE SENSOR’S temperature indication error is only@ p - error
assocjated with skin surface temperature measurement. Other erpors i ed by
variatjon of the area of sensor contact, contact pressure and hea e be bn the
sensof and its environment.

Subclause 201.12.1.104 - Accuracy between
TEMPERATURE

NTROL

Accurpcy to this degree is required to establi SKIN

TEMPHRATURE SENSOR control system.

It is fecognized that the recommended\ compha chesk_miethod does not simulate the
situation of NORMAL USE of ME EQUIPMENT. The ies mentioned in 201.12.1.103 pf this
rationgle, especially the different heat e n the SKIN TEMPERATURE SENSQR and

its enyvironment, make it d i ch ascHeck method. However, the spgcified
check|method is conside gresentative for measurement of thie true
e temperature has converged towards the

y nrofe
tempdrature of the amb

Subclause 201.1 . TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE indication

See Figure 201102, g ment ensures that the INFANT INCUBATOR runs| at a
tempgrature a ble to that set by the OPERATOR.

Subcla 2 . *Accuracy of TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE control

For thHe safe_Usg of an INFANT TRANSPORT INCUBATOR it is necessary to be able to chegk the
TRANSPPORT.INCUBATQR TEMPERATURE independently of the CONTROL TEMPERATURE, parti¢ularly
when |it is\working as a BABY CONTROLLED TRANSPORT INCUBATOR or if the THERMOSTAT has
failed) See also the rationale to 201.12.2.101.

Subclause 201.12.1.107 — Warm-up time

It is necessary to know the warm-up time in order to prepare the INFANT TRANSPORT INCUBATOR
for its intended function.

Subclause 201.12.1.108 — Overshoot of TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE
See rationale to 201.12.1.101.

Subclause 201.12.1.109 — Accuracy of indication of relative humidity
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Knowledge of the level of relative humidity is important for respiratory care of the INFANT and
for assessing air temperature requirements. INFANT heat loss is reduced as the relative
humidity is increased while maintaining the air temperature constant.

Subclause 201.12.1.110 — Oxygen control

Relatively low oxygen concentrations for the PATIENT may cause brain damage. Relatively
high oxygen concentration for the PATIENT may cause a retrolental fibroplasia. In SINGLE FAULT
CONDITION the use of one O,-sensor may cause in a HAZARDOUS SITUATION for the INFANT.
Therefore, for this operation, the O,-sensors are required to operate independently.

Subclause 201.12.1.111 — Air velocity

The temperature distribution requirements should not be met at thke expensé \af high air
velocilies which will increase evaporative water loss of the PATIg he\limit: 0,35 /s is
derived from measurements on units considered as acceptable i

Subclause 201.12.1.116 — Weighing Scale

Weight scales used in pediatric medical equipme differ
significantly from those of weight scales used in genera ighing
applications. Absolute accuracy is important, howe 1000)

required by commercial scales used for linical
applicption is the information provifled se or
decregse trend in the weight of the INFA t best
due tp electrical leads, tubing, and o bletely
elimin

Becad in the
manip| d and
displa ading
shoul is an
option.

An INF ended

periog any reason can be harmful to the INFANT PATIENT]S well
being : gmain in their controlled environment, INCUBATOR or INFANT
RADIANT WA mox€ weeks. During this time it is necessary for the OPERATOR to
assure ibration of the weight scale. Additionally, it may be necessary for the OPERATOR
to be . alibration should the weight scale be out of calibration withdut the
necespi 3Qve the scale or move the INFANT for calibration.

Subc1ause 201.12.2.101 — Indication of SKIN TEMPERATURE

The SKIN TEMPERATURE SENSOR indication of temperature error is only a part of the total error
associated with skin surface temperature measurement. Other errors can be introduced by
variation of the area of sensor contact, contact pressure and heat exchange between the
sensor and its environment. The accuracy is best important around 36 °C when the baby is in
the normal of PATIENT temperature.

Subclause 201.12.2.102 - Indication of the mode of operation

Lack of information about the control mode may result in a HAZARDOUS SITUATION for the
PATIENT.

Subclause 201.12.3.101 — Air circulation fan
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Air circulation patterns, altered when fans have failed or when air vents have been blocked by
BLANKETS, have, in reported cases, caused the INFANT'S environment temperature to exceed
safe levels without alarm activation or heater safety cut-off.

Subclause 201.12.3.102 — Connector to SKIN TEMPERATURE SENSOR

SKIN TEMPERATURE SENSORS are fragile, and the wires which connect the sensors to the
control unit may break after a period of use, causing an open circuit. Also, the insulation
separating the two wires may deteriorate or moisture could short-circuit the sensor. The use
of open- or short-circuited or defective sensors or the incorrect connection of a sensor to the
control unit can cause errors in the operation of the control system.

Subc]ause 201.12.4.2.101 — CO,-concentration

It is cpnsidered that a general test, applicable to all INFANT TRANSPOR R uld be
prescribed, giving definite performance features. It was recognized within
the air of the COMPARTMENT is not so easy to realize and therefg ¢ ir ghould

be administered, instead.

Subcllause 201.13.2.2 — Electrical SINGLE FAULT COND/TTON

The afditional specified SINGLE FAULT CONDITIONs—appl| [ 01.11.2.2.1 b) 3) pf this
partictilar standard.

Subcllause 201.13.2.6 — Leakage of liq

During NORMAL USE quantities of liquig a%ly 0 e deposited inside the COMPARTMENT,

partictilarly on the INFANT tfa

c

Quan:l‘ities of up to 200

measlires shouldf UN

Subclause 201.15. A QUIPMENT

The tgst requireme j . he general standard are considered to be appropriate for
INFANT TRANSPOR ~ ¥hether or not they are PORTABLE.

Subcla NEN N — Connection of temperature sensors

The rgsponsée.o tal temperature of the INFANT to environmental temperature changes is
slow Jand( iss not suitable for controlling the TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE| The
requiremheént of this subclause is intended to eliminate wrong application of thg SkIN

TEMPERATURESENSOR:

Subclause 201.15.4.2.1 aa)

The air an INFANT breathes shall not exceed 40 °C at any time. Tracheal inspired air
temperatures above 40 °C appear to increase the work of breathing and the incidence of
laryngeal spasm.

In the event of failure of the primary THERMOSTAT and subsequent rise of TRANSPORT
INCUBATOR TEMPERATURE, an alarm must sound to alert personnel to the danger of over-
heating the INFANT.
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Subclause 201.15.4.2.2 — Temperature settings

The specific requirements are considered to meet current medical needs whilst limiting

HAZARDS resulting from wrong temperature settings.

Under the conditions of normal care, some preterm babies can have a core temperature of up

to 38 °C; this can be normal and can require a higher SKIN TEMPERATURE.

Different temperature setting limits for “non transport” INFANT INCUBATORS are appropriate
because during transport the PATIENT is continuously under observation of a medical

profeeeunnal and the pnrlnr{ of use-is-shorter-

Subc]ause 202.6.2.3.1 — Requirements

The expert group does not consider the warming therapy device
ME EQUIPMENT as defined in the collateral standard IEC 60601-1<

Subclause 210.5.1 — Instructions for use

The ipformation required by 5.1 of IEC 60601-1-10 e
not fof other OPERATORS.

Subcllause 210.6.3 — PCLCS VARIAB

The experts of the working group haye discussed
variablle logging of the collateral standar )
BABY CONTROLLED INCUBAT, '

decades.

Subclause 210.8.:

The experts of the'y
respohses of the N
relevant require

ERVICE PERSONN

RTING

EL but

nt for
many
many

nt for
cause
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ME SYSTEM (MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM) ..eutuuniieeeeeeeeiiiinaaaaeeeeeennennnnnnns IEC 60601-1:2005, 3.64
NORMAL CONDITION ...ttt tteeeeeeeetitti e e e e e eeeeeettee e e e eeeeeeessnnn e e e e eeeeennnnnneens IEC 60601-1:2005, 3.70
NORMAL USE ..ttt eeeett e eeett e e e eeate e e aeete e e e e etan e e e aeetn e eeeeann e eeeeann e aeeesnnnaaaees IEC 60601-1:2005, 3.71
(0] ] 3. ] IEC 60601-1:2005, 3.73

OXYGEN RICH ENVIRONMENT ...t e IEC 60601-1:2005, 3.75
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PCLCS (PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROL SYSTEM)......cccvvveeennnnnen.. IEC 60601-1-10:2007
PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROLLER (PCLC) ..eeevvviiieeeiiiireeaennniee IEC 60601-1-10:2007
PHYSIOLOGIC VARIABLE .....cuvviieeeeeetieee e e e e e e IEC 60601-1-10:2007
o0 7 = T IEC 60601-1:2005
o0 10 =1 T IEC 60601-1:2005
PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEM (PEMS) ...vvvveeiiiiiiieeeeiiieennnn IEC 60601-1:2005
RATE IEC 60601-1:200
LY
RISK MANAGEMENT FILE ...eeievtieeee et e e e et e e e e e e e e e e e e e enaaeeeas :
SERVIGE PERSONNEL .....vvviiieiiitiiieeseitiieeessiiieeessensiseessnseeeesennnneeeeeenns Ko :
SINGLE FAULT CONDITION ...ceeeiiiiiieeseitiieeesiiiieeessnnieeeesnneeeesenneees e
SKIN TEMPERATURE .......uviiieeeeiiieee e e ee e e e e ey Nor e e oA e Nee oD
SKIN TEMPERATURE SENSOR ....uvviieeiiiiiieeeeeiiieeee e ee e ses e oo NN oo e e

STEAD)Y TEMPERATURE CONDITION

SUPPLIY MAINS L..ueiiiiiiieeeiii e eeeii e e eeai e e eesieeeeeneenns . 60601-1:2005,
THERMAL CUT-OUT 2. IEC 60601-1:2005,
THERMOSTAT .ot e e G IEC 60601-1:2005,
TOOL ovrunieeiiiiieeeie e eeiie e ee e eei e e ey nae e e NG e IEC 60601-1:2005,
TRANSPORT INCUBATOR TEMPERATURE ...\ vttt e e 2s e SN s et et eeeeestieaeeestnseeeesnneeeeenes 201
TRANSPORTABLE IEC 60601-1:2005,
TRANS|PORTABLE ELECTH 50 NI T PRSPPI 201
TYPE B APPLIED P S N N N s T IEC 60601-1:2005,
USABILLITY B T N T N R T IEC 60601-1-6:2006

VARIABLE IEC 60601-1-10:2007

:2009

3.216
, 3.76
,3.19
,3.20

,3.21
,3.85

, 3.88
, 3.90
, 3.97
3.102
3.108
3.113
3.116
3.209
3.210
3.211
3.120
3.124
3.126
3.127
3.212
3.130
3.213
3.132
, 3.1
, 3.28
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-20: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des incubateurs
de transport pour nouveau-nés

AVANT-PROPOS

1) La |Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation lisation
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natj CEl a
pouf objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les quest{ons\ de noraI|t|on dans les
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl - entre autre b Normes
inteynationales, des Spécifications techniques, des Rapports technique € ibles au
pubjic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de la CE ). iép a des
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéresg iper. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernel s, &n (i 3 , parfticipent
égajement aux travaux La CEIl collabore étroitement avec I Or 5 A & (180),
seld :

2) Les mesure
du 28, & ¢ que les Comités nationaux def la CEI
inte| €

3) Les & recoimandatjons internationales et sont ggréées
conf isomhables sont entreprls afin qug la CEI
s'a nsable

par un quelconque utilisateur final.

4) ationaux de la CEl s'engagent, dans toute la

Sublications de la CEl dans leurs publ{cations
Publications de la CEIl et toutes publications
guées en termes clairs dans ces derniéres
narquage valant indication d'approbation et n'engage pas sa
es a une de ses Publications
ehgulils sont en possession de la derniere édition de cette publicatign.
a ses administrateurs, employés, auxiliafres ou
is\ses QXPENS par culiers et les membres de ses comités d'études et des Qomités
e’causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de toyt autre
soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ies frais
aht de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEfl ou de
CEI,™ou au crédit qui lui est accordé
r les)références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
oireNpour une application correcte de la présente publication
dr le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet dé droits de™propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tende pour
respon’sable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence|

La Norme internationale CEI 60601-2-20 a été établie par le sous-comité 62D de la CEl:

Appareils électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEl: Equipements électriques d
pratique médicale.

ans la

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition de la CEl 60601-2-20 parue en
1990 et son Amendement 1 (1996). Cette édition constitue une révision technique. La
présente édition de la CEI 60601-2-20 a été mise a jour de fagon a correspondre

structurellement a I'édition 2005 de la CEl 60601-1.
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Le texte de la présente norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/731/FDIS 62D/757/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme particuliere.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Dans |a présente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés;

— ExXigences et définitions: caractéeres romains.
— Madalités d'essais: caractéres italiques.

— Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, copfnie ) pleg et les
réfgrences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux \ bres.

— THRMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, B JLIERE

Oy COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

— “article” désigne l'une des dix-sep avec
tottes ses subdivisions (par exemple
— “paragraphe” désigne une subdivisi 7.2 et

7.2.1 sont tous des paragraphes ap

Dans |a présente norme,
numéro de l'article
paragfaphes utilisent

¥’sont précédées du mot “Article” suivi du
norme collatérale, les référencep aux

Dans | ainsi

un én

Les formes ve i nné a

I'Anne ive

- “d aun
es

- il essai

est recommandéé mais n'est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

—  “ppuvoir’ mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissibl¢ pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au début d'un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a
consulter a I'Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série CEl 60601, présentées sous le titre général
Appareils électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de la CEI.


https://iecnorm.com/api/?name=1eef26d90769775aa5537e0961b09fde

60601-2-20 © CEI:2009 —45 -

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
maintenance indiquée sur le site web de la CEIl sous "http://webstore.iec.ch" dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite,

* supprimée,

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.

Le contenu des corrigenda de février 2012 et de février 2013 a été pris en considération dans
cet exemplaire.

@C@
&
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INTRODUCTION

Les exigences minimales de sécurité spécifiées dans la présente norme particuliére sont
considérées comme assurant un degré pratique de sécurité dans le fonctionnement des
INCUBATEURS DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES.

La présente norme particuliere modifie et compléte la CEI 60601-1:2005: Appareils
électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles, appelée norme générale dans la suite du texte.

Les exigences sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Une li nhorme
partic

On co : Xig® s non
seulement facilitera I'application correcte de Ia présente nor iculi i dlérera
en so 2 atique
cliniqye ou d'évolutions technologiques. Cependant, ce ie des

exigemces de la présente norme.

@@
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-20: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des incubateurs
de transport pour nouveau-nés

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

L'artige 1 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes;

201.11 Domaine d'application

Rempfacement:

La présente Norme internationale s’applique a la SECUR(JE DE_¥% ANCES
ESSENTIELLES des INCUBATEURS DE TRANSPORT POUR ; S &finis| dans
201.3)211 de la présente norme, également désignésg 9 :

Si un [article ou un paragraphe est spésifi & &5t 3 ht aux
APPAREILS EM ou uniquement aux SYSTE E S Weénu de cet article ou|de ce
paragf aragraphe s'applique a |a fois

aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM,

Les DANGERS inhérents 2 i i g’ prévue des APPAREILS EM oyl des
SYSTEMES EM dans le cddre XS icati : t pas
couverts par des exige ifi g on de
7.2.13 et de 8.4.1 de Ia

Voir aussi 4

NOTE

La pr c TEURS
DE TRANSPORT POUR p ec un
articl i s 2 jugées
commje non e i :QUES
que | $ e a été
évalug pa

— aux~dispositifs délivrant de la chaleur par l'intermédiaire de COUVERTURES, COUSSINS ou
MATELAS en usage medical; voir la CET 806071-2-35 [1] /& titre informatir,

— aux INCUBATEURS POUR NOUVEAU-NES qui ne sont pas des INCUBATEURS DE TRANSPORT POUR
NOUVEAU-NES; voir la CEI 60601-2-19 [2] a titre informatif;

— aux INCUBATEURS RADIANTS POUR NOUVEAU-NES, voir la CEIl 60601-2-21 [3] a titre informatif;
— ala PHOTOTHERAPIE POUR NOUVEAU-NES, voir la CEIl 60601-2-50 [4] a titre informatif.

201.1.2  Objet

Remplacement:

1) Les chiffres entre crochets se réferent a la Bibliographie.
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L'objet de la présente norme particuliére est d'établir des exigences particuliéres pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des INCUBATEURS DE TRANSPORT POUR
NOUVEAU-NES définis en 201.3.211, qui réduisent les DANGERS vis-a-vis du PATIENT et de
I'OPERATEUR, et de spécifier des essais servant a vérifier la conformité aux exigences.

201.1.3 *Normes collatérales

Addition:

La présente norme particuliére se rapporte aux normes collatérales applicables listées dans
I’Article 2 de la CEI 60601-1 et I’Article 2 de la présente norme particuliére.

La CHI 60601-1-2 et la CEI 60601-1-10 s’appliquent telle que modifiée
I’Article 202 et I’Article 210. La CEI 60601-1-3 ne s'applique pas. Tou

resps

ctivement par
brmes

201.1)4 Normes particuliéres

Rempfacement:

Dans Ja série CEl 60601, des normes particulieres péuvent brimer
des exigences contenues dans la norme générale et dans)les > nction
de ce|qui est approprié a I'APPAREIL EM con5|der ‘ : j ' igences

de SECURITE DE BASE et de PERFORMA

Une gxigence d'une norme particuliere prévaut s i horme
génér

Par sguci de concision, |4 Q 4 $ iculiére par
le ter ~ 3ro de
document

La nu ond a
celle gle la norme général€ a efi . 2 horme
abordge (i de laynorme générale) ou de la norme collatérale applicable

avec | e (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de document de la
normg 02.4 dans la présente norme particuliere aborde le cgntenu
de I'Arti s|latérale 60601-1-2, 203.4 dans la présente norme partiguliére
abord G de’I'ARicle 4 de la norme collatérale 60601-1-3, etc.). Les modifications

apporgé 1 a_ngrme générale sont spécifiées par I'utilisation des termes suivants:

collaterale~applicable est remplacé complétement par le texte de la présente horme
particuliere.

“Rem%Iacement" sigirifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la phorme

“Addition” signifie que le texte de la présente norme particuliére est complémentaire aux
exigences de la norme générale ou de la norme collatérale applicable.

“Amendement” signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est modifié comme indiqué par le texte de la présente norme
particuliére.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont
numérotés a partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme
générale sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente
norme sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA,
BB, etc, et les alinéas supplémentaires aa), bb), etc.
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Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d'une norme collatérale sont
numeérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
la CEI 60601-1-2, 203 pour la CEI 60601-1-3, etc.

L'expression “la présente norme” est utilisée pour faire référence a la norme générale, a
toutes les normes collatérales applicables et a la présente norme particuliere, considérées
ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d'article ou de paragraphe
correspondant(e), l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, qui peut étre sans objet, s'applique sans modification; lorsqu'il est demandé
qu'ungpartie quetconmque deta orme generate ou deta morme cottatérate—appticabty, bien
que pptentiellement pertinente, ne s'applique pas, cela est expresséme stionné-dans la
présepte norme particuliére.

201.27 Références normatives

L'artidle 2 de la norme générale s'applique avec les exceptj

NOTE [Une liste de références informatives est donnée dans la hibliographie la page 82.

Amenflement:

CEI 69601-1-2:2007, Appareils électra
sécurité de base et les performanc
électrpmagnétique — Exigences et €ss3

igences générales ppur la
e collatérale: Compatibilité

Additipn:

CEI 6p601-1-10:2007,

sécurite de base gt le
develpppement

ISO 3P, Bouteille

our la
our le

Enu

ISO 407, Pefi B, S 5di j 3 étrier avec

201.3

Pour [les,\besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans la
CEI 60601-1:2005 s'appliguent avec les exceptions suivantes:

NOTE Un index des termes définis est donné a partir de la page 83.

Addition:

201.3.201

INCUBATEUR DE TRANSPORT A REGULATION PAR L'AIR

INCUBATEUR dans lequel la température de l'air est régulée automatiquement par un capteur
de température de l'air réglé a une valeur proche de celle attribuée par 'OPERATEUR
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201.3.202
TEMPERATURE MOYENNE

moyenne des lectures de température en tout point spécifi€é du COMPARTIMENT prises a

intervalles réguliers et dans les CONDITIONS DE TEMPERATURE STABILISEE

201.3.203
TEMPERATURE MOYENNE DE L'INCUBATEUR DE TRANSPORT

moyenne des lectures de TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES,
prises a intervalles réguliers dans les CONDITIONS DE TEMPERATURE STABILISEE (voir Figure

201.102)

201.3]204
INCUBATEUR DE TRANSPORT A REGULATION CUTANEE

. NOUVEAU-NE, avec U
des zones transparentes permettant d

201.3]206
TEMPHRATURE DE COMMAND
tempd@rature choisie a l'ai

201.3
NOUVE
PATIEN

*201.3.
INCUB

APPAR i est équipé d'un COMPARTIMENT et d'une source d'é

électr i dispose de moyens de régulation de I'environnemg
NOUVH alement par de l'air chauffé a I'intérieur du COMPARTIMENT

201.3

TEMPE

Temperature de Ia peau du NOUVEAU-NE, en un point ou le CAPTEUR DE TEMPERATURE CU

ent la
ar un
be par

est un

ne ou

hergie
nt du

TANEE

est place

201.3.210
CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE

dispositif sensible, ayant pour fonction de mesurer la TEMPERATURE CUTANEE DU NOUVEAU-NE

201.3.211

CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE

condition qui est atteinte lorsque la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR DE TRANSPORT ne var
de plus de 1 °C sur une période de 1 h (voir Figure 201.102)

ie pas


https://iecnorm.com/api/?name=1eef26d90769775aa5537e0961b09fde

60601-2-20 © CEI:2009 - 51—

201.3.212

TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR DE TRANSPORT

température de I'air en un point situé a 10 cm au-dessus du centre de la surface du MATELAS
du COMPARTIMENT (voir Figure 201.101, point M)

Légende:

M = Capteur de la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR

A, B, C| D = Capteurs de la température de l'air

Les pdints de mesure de A a D et M sont dans un p sus de

celui-dj.

Figure 201.101 — Positiond

TEMPERATURE
DE L'INCUBATEUR

Variation de
la température

/\ f\%f\
NS N/ /S \\

f TEMPERATURE
MPYENNE DE
L'[NCUBATEUR
anpbiante Durée de Temps

préchauffage Condition de température stabilisée

IEC 254/09
Figure 201.102 — Variation de la TEMPERATURE DE L’INCUBATEUR

201.3.213

SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE TRANSPORTABLE
batterie rechargeable et chargeur de batterie destinés a fournir I'énergie électrique nécessaire
au fonctionnement de I'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES

201.4 Exigences générales

L'Article 4 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:


https://iecnorm.com/api/?name=1eef26d90769775aa5537e0961b09fde

- 52 - 60601-2-20 © CEI:2009

201.4.1 Conditions d'application aux APPAREILS EM OU auX SYSTEMES EM

Addition:

Pour un APPAREIL EM qui combine des sources de chaleur alternatives, par exemple les
INCUBATEURS avec DISPOSITIFS DE CHAUFFAGE RADIANTS POUR NOUVEAU-NES incorporeés,
dispositifs délivrant de la chaleur par l'intermédiaire de COUVERTURES, COUSSINS OU MATELAS,
etc., on doit satisfaire aux exigences de sécurité des normes particuliéres applicables a ces
sources de chaleur alternatives, si elles existent. Les exigences de sécurité de la présente
norme particuliere ne doivent pas étre affectées par de telles sources de chaleur
complémentaires spécifiées par le FABRICANT, dont des précisions sont fournies dans les
instructions d'utilisation

La copformité est vérifiée par les essais de I'Article 201.11 et du paragrag 5.4.211 des
normgs particuliéres correspondantes.

201.4]3 *PERFORMANCES ESSENTIELLES

Paragraphe complémentaire:

201.4)3.101 PERFORMANCES ESSENTIELLES
POUR NOUVEAU-NES

TRANBPORT

Des g¢xigences supplémentaires de sont données dans les

paragfaphes dont la liste figure au Takleatn2

PERFORMANCES ESSENTIELLES

[EAN
/\F\xige/nﬁ,\\ \\ \ Paragraphe

Exigence 1 de PERFORMANCEY ESSENTIELLES 201.12.1.104 ou génération d'une
alarme visuelle et sonore conforme
% a201.9.6.2.1.102
Exigence@E ORMANCES BSSEN Elﬁ\s/ 201.12.1.106 ou génération d'une
alarme visuelle et sonore conforme
A(\ 2201.9.6.2.1.102

201.4{10 ., ANmentatio

Paragfap

201.4{10.10¢ ityde a fonctionner avec différentes sources d'alimentation élecfrique

L'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES doit posséder une SOURCE D'ENERGIE
ELECTRIQUE TRANSPORTABLE comprenant une batierie rechargeable et un chargeur de batterie
congus pour fonctionner avec une tension d'alimentation en courant alternatif. Il doit aussi
étre congu pour fonctionner au moins avec un RESEAU D'ALIMENTATION externe en courant
continu et un RESEAU D'ALIMENTATION externe en courant alternatif comme cela est spécifié
dans les instructions d'utilisation. Toutes les exigences de la norme générale et de la
présente norme particuliere doivent continuer a étre remplies.

La conformité est vérifiée en répétant les essais des paragraphes 201.12.1.101,
201.12.1.102, 201.12.1.105 et 201.12.1.107 en faisant fonctionner I''INCUBATEUR DE TRANSPORT
POUR NOUVEAU-NES a une température ambiante de 15°C # 1° c lorsqu'il est alimenté
successivement par chacun de ses RESEAUX D'ALIMENTATION. La SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE
TRANSPORTABLE est également concernée.
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201.4.10.102 Puissance de la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE TRANSPORTABLE

L'énergie de toute SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE TRANSPORTABLE doit étre suffisante pour
maintenir I'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES a une température conforme a
I'essai suivant pendant au moins 90 min.

La conformité est vérifiée par examen et par l'essai suivant:

L'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES doit étre placé, sa batterie étant a pleine
charge, dans un environnement dont la température ambiante est de 15 °C + 1 °C. Il doit étre
mis en fonctionnement en étant alimenté par le RESEAU D'ALIMENTATION jusqu'a ce qu'il

attelg th1re—CoO P ATU AB a—thre VP ATUO D OMMAMNDE de
36 °C] ensuite il doit étre raccordé pour fonctionner avec toute SOURCE D RGIE ELECIIRIQUE
TRANSPORTABLE. La TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NG NES-dait étre
maint

Cet € bar le
FABRI a la
SOUR(

201.4

Il ne ¢ RIQUE
TRANS ource
d'alimentation en courant alternatif. Le & se de
rechafgement ou le niveau de tension i bles a
I'OPERATEUR sans l'aide d'un OUTIL.

La co

201.5

L'Artid

201.5

Additi

L'APPA tionne
dans IE

— unje température~ambiante comprise entre +10 °C et +30 °C.

Sauf spécification contraire dans la présente norme particuliére tous les essais doivemt étre

effectués a une température ambiante comprise entre 21 °C et 26 °C et avec une vitesse de
I'air ambiant inférieure a 1,0 m/s et supérieure a 0,3 m/s.

201.5.4 Autres conditions
Addition:

Sauf spécification contraire, la TEMPERATURE DE COMMANDE doit étre de 36 °C et doit toujours
étre supérieure d'au moins 3 °C a la température ambiante.

201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L'Article 6 de la norme générale s'applique.
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201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM
L'Article 7 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

201.7.2 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM ou des parties d’APPAREIL EM
(voir aussi le Tableau C.1)

Paragraphes complémentaires:

201.7.2.101 *Dispositif de surveillance d'oxygéne

Un
d'oxygéne incorporé et qui dispose de moyens pour I'administration d'oxyg
endro|t bien visible un texte indiquant: «Utiliser un dispositif de survei
cas d'administration d'oxygéne».

NCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES qui n'est pas equipe_d'un analyseur
ene doit portdr a un
QXygéne en

NOTE | Voir aussi 7.5 de la norme générale.
201.7/2.102 Température de surface du radiateur

Si un glément chauffant est accessible sans l'aide d'up
7.5 de la norme générale) ou un marquage doit étfe appos
avertir d'une température de surface élevée.

201.7)4 Marquages des organes de
(voir aussi le Tableau C.3)

201.7/4.2 *Dispositifs de comman(d

Additipn:

Les dqommandes de tempé er un marquage clair des réglages |de la
tempdrature sur o} > 9 pUX-mémes ou a proximité. Les intervallgs des
margyages ne dajvent p ; RC pour les INCUBATEURS DE TRANSPORT A REGULATION
PARL'AIR et 0,5 °C pg S EURS DE TRANSPORT A REGULATION CUTANEE.

e’et minimale des commandes et indicateurs doit éfre tel
assible en ce qui concerne la position de la commande et/ou

Le ms
qu'il n
les va

201.7/9.2. tissements et consignes de sécurité

Additi

Les instraetions—dut

*

a) Une indication stipulant qu'il convient qu'un INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-
NES ne soit utilisé que par du personnel formé spécialement et sous la direction d'un
personnel médical qualifié, qui connaft trés bien les RISQUES et les avantages liés a
['utilisation des INCUBATEURS DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES.

*b) Un avertissement indiquant que la lumiére solaire directe ou d'autres sources de
chaleur par rayonnement peuvent élever la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR DE
TRANSPORT a des niveaux dangereux.

*¢) Une indication rappelant que I'utilisation d'oxygéne augmente le risque d'incendie et
que les appareils auxiliaires produisant des étincelles ne doivent pas étre placés dans
I''NCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES.

*d) Un avertissement concernant les risques d'incendie en présence d'oxygéne, créés par
des quantités, méme faibles, d'agents inflammables, tels que I'éther et I'alcool, laissés
dans I'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES.
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e) Un avertissement contre ['utilisation possible du CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE
comme capteur de température rectale, si un tel avertissement est applicable.

f) Une indication relative aux charges maximales pouvant étre appliquées a tous les
supports et arceaux de montage pour ACCESSOIRES et matériel annexe.

g) Pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B, dans lesquelles le NOUVEAU-NE peut ne pas étre
isolé de la terre, un avertissement signalant que des précautions particuliéres doivent
étre prises pour s'assurer que tout APPAREIL EM supplémentaire relié au NOUVEAU-NE est
électriquement sar.

h) Des informations sur la fagcon dont on doit vérifier le bon fonctionnement du SYSTEME
D'ALARME et a quel moment on doit effectuer cette vérification

i) Pour 'administration d oxygene dans le COMPARTIMENT:

— un avertissement sur le fait que I'administration d'oxygéne peutlaugmentenle niveau
de bruit pour le NOUVEAU-NE a l'intérieur de I'INCUBATEW POUR
NOUVEAU-NES;

— une explication du fonctionnement de l'inhalateur d'g , fourni
pour étre utilisé avec I'INCUBATEUR DE TRANSPORT ES »u dg celui
spécifié dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT;

— une indication rappelant qu'un analyseur d'oxyge el isé e cas
d'administration d'oxygéne au NOUVEAU-NE,

)] Des précisions sur toute combinaison d'APPAR

201.7/9.2.8 *PROCEDURE de démarré

Additipn:

Les ipstructions d'utilisati te de

préchauffage de I''NCUBA fié en

201.12.1.108.

201.7(9.2.9 *|n®'

Additipn:

Les instructio ils i ontenir les points supplémentaires suivants:

*a) Une xecomma i r la position et la méthode d'utilisation du CAPTEUR DE
TEMRERA

*b) Des info S a plage des TEMPERATURES DE COMMANDE et la plage de I'humidité
relative de_.I'"NCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES. Si I'INCUBATEUR DE TRANSPORT
PPUR(NOUVEAU-NES ne dispose pas d'un dispositif de réglage du degré d'humiditg, ceci
dpitiétre indiqué dans les instructions d'utilisation.

*c) Le cas echeant, une Indication du poids maximal admis de tout equipement
supplémentaire susceptible d'étre placé sur des étagéres fixées a I'INCUBATEUR DE
TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES.

d) Des informations concernant les circuits d'alimentation externes avec Ilesquels
I'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES peut fonctionner conformément a
201.4.10.101. En outre, le FABRICANT doit spécifier dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT la polarité des connexions électriques si nécessaire.

e) Une indication:

— de la masse et des dimensions extérieures de I'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR
NOUVEAU-NES y compris celles de la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE TRANSPORTABLE
externe spécifiée et avec le systéme d'administration de I'oxygéne et le chariot, le cas
échéant;

— des moyens et de la maniere utilisés pour fixer I'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR
NOUVEAU-NES dans un véhicule de secours;
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— des valeurs minimales de température ambiante, d'humidité et de pression
atmosphérique auxquelles I'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES peut étre
exposé tout en continuant de satisfaire aux exigences de la présente norme;

— de la maniere dont les mouvements du NOUVEAU-NE peuvent étre limités a l'intérieur
de I'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES pendant le transport.

201.7.9.3 Description technique
201.7.9.3.1 Généralités

Point complémentaire:

- IelFABRICANT doit spécifier dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEME a concenfration
maximale en CO, (voir le paragraphe 201.12.4.2.101)

201.8 Protection contre les DANGERS d'origine élect t| des

APPAREILS EM

L'artige 8 de la norme générale s'applique.

201.9 Protection contre les DANGERS APPAREILS EM et

SYSTEMES EM
L'Artigle 9 de la norme générale s'appliquenave suivantes:
201.9J2
201.9J2.1 Généralités

Additipn a la fin du paragraph

Cette [ exigence s
uniqu¢ment lorstqu

NOUVHAU-NES et si |g

ehtilateur a circulation d'air s'il est accegssible
OUVEAU-NE dans I'INCUBATEUR DE TRANSPORT|POUR
de I'APPAREIL EM sont enlevées pour étre nettqyées.

201.9)4.2.1 abiité ition de transport

Additipn:

Les INCUBATEY
de 101 en UTILISA

NSPORT POUR NOUVEAU-NES doivent rester stables lorsqu'on les incline
NORMALE et de 20° en cours de déplacement.

La copfofmité est vérifiée par I'essai suivant :

L'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES est placé dans n'importe quelle position
possible d'UTILISATION NORMALE, sur un plan incliné formant un angle de 0,18 rad (10°) avec
I'norizontale. S'il comporte des roulettes, celles-ci doivent étre calées provisoirement dans
leur position la plus défavorable. Les portes, tiroirs et autres parties similaires doivent étre
placées dans leur position la plus défavorable en UTILISATION NORMALE. Le plateau support de
MATELAS doit étre tiré hors de I'enceinte.

L'essai doit étre répété avec un angle de 0,36 rad (20°), dans ce cas le plateau support de
MATELAS ne doit pas étre tiré hors de l'enceinte. Les portes, tiroirs et autres parties similaires
doivent étre placés dans leur position la plus défavorable au cours du transport.
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201.9.4.3 Instabilité provoquée par un mouvement latéral involontaire (y compris un
glissement)

Paragraphes complémentaires:

201.9.4.3.101 Force de basculement

La force latérale provoquant le basculement de I'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-
NES doit étre supérieure a 100 N.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Les rques de I''NCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES étant bloq lesparties et
accespoires de I'APPAREIL EM étant dans la configuration la plus défavg liquer
une fgrce latérale mesurée a l'aide d'une jauge de contrainte. Le poi it étre
le point le plus élevé de la carcasse de I'APPAREIL EM. L'INCUB T| POUR
NOUVHAU-NES ne doit pas basculer tant que la force est inférieurg~qu

201.9{4.3.102 *Prévention des mouvements

Si I'AR oquer
le mo avec
I'horizpntale.

La copformité est vérifiée par examen

L'APP/ pntés,
sur ur EM est
en position stable.

201.9]4.3.103 P

Des njoyens doi ' éfinie
a l'int¢rieur du COMPARY

La copformité est\énfiée

201.9

Il conyi eur du
COMP/

201.9)6,2 Energie acoustique

201.9.6.2.1 Energie acoustique audible
Paragraphes complémentaires:

201.9.6.2.1.101 Niveau de pression acoustique a l'intérieur du COMPARTIMENT

En UTILISATION NORMALE, le niveau de pression acoustique a l'intérieur du COMPARTIMENT ne
doit pas dépasser un niveau de pression acoustique de 60 dBA, sauf pour le cas spécifié au
paragraphe 201.9.6.2.1.103.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Le microphone d'un sonomeétre, conforme aux exigences de la CEl 61672-1 [5], étant placé de
100 mm a 150 mm au-dessus du centre du plateau support du NOUVEAU-NE, le niveau de
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pression acoustique mesuré ne doit pas dépasser la valeur spécifiée. Durant l'essai,
I''NCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES doit fonctionner a une TEMPERATURE DE
COMMANDE de 36 °C et a une humidité maximale. Le niveau de pression acoustique du bruit
de fond mesuré a Il'intérieur du COMPARTIMENT doit étre inférieur d'au moins 10 dBA a la valeur
mesurée pendant I'essai.

201.9.6.2.1.102 * Niveau de pression acoustique de I'alarme sonore

Dans un local réfléchissant, les SIGNAUX D'ALARME sonore doivent produire un niveau de
pression acoustique d'au moins 65 dBA a une distance de 3 m perpendiculaire a l'avant de
I'élément de commande. Il est permis que I'alarme sonore soit réglée par I'OPERATEUR a un
niveay_bas minimal de 50 dB mesuré avec un réglage de plage d'une échelle pondérée A. Si
la fréguence des alarmes sonores est réglable par I'OPERATEUR, ces igences(dpivent
s'appljquer a toutes les fréquences individuelles pouvant étre choisies.

La copformité est vérifiée par examen et par des mesures du niv » arme en
utilisapt un sonometre comme exigé au paragraphe 201.12.3 ¢ & g horme
particlylliere, placé a 1,5 m au-dessus du sol et a 3 m de I'é q . Durant
I'essal, I''NCUBATEUR DE TRANSPORT doit fonctionner a une TEMPE 5 4 36°C
et a I'humidité maximale. Le niveau de pression acoustiq ] it étre
infériqur d'au moins 10 dB(A) a la valeur mesurée penda

201.9/6.2.1.103 * Niveau de pression acousti a l'intérieur du
COMPARTIMENT

Le forjctionnement de n'importe quelle™g
NES ng doit pas élever le niveau sonore—a I'intéri ARTIMENT au-dessus d'un miveau
de prgssion acoustique de 80 dBA. Si SqUE e par
I'OPERATEUR, ceci doit s'appliquer a toutes e sies.

La compformité est vérifj
L'alarine doit ét 3cle
201.9/6.2.1.101.

201.918 DANGE

raphe

La nofme gés

201.9{8.3 Résista du support PATIENT ou OPERATEUR, ou des systémdgs de

201.918.3.1

Amenpenmient:

La charge normale pour un PATIENT NOUVEAU-NE est abaissée a 10 kg (voir 201.3.201).
Paragraphes complémentaires:

201.9.8.3.101 *Barriéres

Pour les dispositifs avec couchage incorporé, des barriéres convenables telles que des parois
ou des panneaux latéraux doivent empécher le PATIENT de tomber. Les barrieres destinées a
étre ouvertes ou enlevées pour pouvoir accéder au NOUVEAU-NE, telles que portes, orifices
etc., doivent fermer de fagon a ne pas s'ouvrir dans les conditions d'essais spécifiées ci-
dessous. Il ne doit pas étre possible que les barriéres soient fermées ou verrouillées de fagon
insuffisante pour la sécurité alors qu'elles paraissent étre engagées. L'intégrité mécanique de
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I'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES doit étre maintenue dans les conditions
d'essai suivantes.

La conformité est vérifiée par examen et par l'essai suivant:

Toutes les portes d'acces étant délibérément placées dans la plus mauvaise configuration
possible, sans utiliser d'ouTiL, tout en paraissant engagées, on doit appliquer au centre de la
porte d'accés une force horizontale. On doit augmenter graduellement la force en 56 s a 10 s
de zéro jusqu'a 20 N, et on doit la maintenir appliquée pendant 5s au maximum. Les
barrieres doivent rester en position fermée.

201.9

Pour les dispositifs avec couchage incorporé, si le plateau support d

hors @

La co

On dq
comp
force
appliq
rappo
déteéri

Parag

201.9

Les s

La co

Une f
arcea
charg
interv
maint
soum

8

e

8

201.1

P leABRICANT. La force est augmentée, a partir de zéro, dg
0 a 10 s, jusqu'a trois fois la charge recommandée, et e
bnue 2 min. Il ne doit pas y avoir de signe de dommage sur les élé
s 2 .

0 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontair

.3.102 Plateau support de MATELAS

bration dans les supports.

raphe complémentaire:

upports et arceg
résistance suffis

hformité est véq

brce verticale grxad roissante est appliquée au centre des supports ¢

I'enceinte, il doit étre muni d'un dispositif de retenue pour q

.101 Supports &t areeg

ple une étageére d'accessoire en position étendue ave

bsition
Cette
intenir
5° par
bs de

r une

bt des
Cc une
ns un
e est
ments

S OU

excessifs

L'article 10 de la norme générale s'applique.

201.1

1

Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

L'article 11 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

201.11.1.2.2 PARTIES APPLIQUEES non destinées a fournir de la chaleur a UN PATIENT

Remplacement:
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La température des surfaces destinées a entrer en contact avec un PATIENT ne doit pas
dépasser 40 °C. La température des autres surfaces accessibles au PATIENT ne doit pas
dépasser 40 °C pour les surfaces métalliques et 43 °C pour les autres matiéres.

Ces exigences s'appliquent en CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT telles
que:

— déficience dans la circulation de I'air,

— déficience d'un THERMOSTAT,

— déconnexion du CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE.

La copformité est vérifiée par I'essai suivant:

La température maximale des surfaces destinées a entrer en contac -NE et
des suyirfaces accessibles par le NOUVEAU-NE doit étre mesurée conf de la
normg générale et tenir compte des conditions d'essai telles sai de
confofmité des paragraphes 201.12.3.101 et 201.15.4.2.1 de Iz ere.

201.11.2 * Prévention contre l'incendie

L'artigle 11.2 de la norme générale s'applique.

201.11.6.2 *Débordements dans le

Remplacement de la premiére phrase dk

Si I'APPAREIL EM incorpore un

susceptible d'étre trop rempli o
différe
pas n

ent pour le stockage de liquides
LISATION NORMALE, y compris|entre
de du réservoir ou du récipient nle doit
d'étre défavorablement affecté par |un tel

Parag
2011
Si un omme partie intégrante de I'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR
NOUVH un indicateur de niveau d'eau avec des marquages «max» et

«miny|, ¢
a pou

dans le réservoir n'est pas visible. Celui-ci doit étre congu de|fagcon
incliner I''NCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES.

La copformité est vérifiee par examen.

201.1

Remplacement:

Les INCUBATEURS DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES doivent étre construits de fagon que le
renversement ne mouille pas les parties qui, si elles étaient mouillées, pourraient provoquer
un RISQUE. Un tel renversement est considéré comme une CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

L'APPAREIL EM doit étre placé dans une position d'UTILISATION NORMALE, avec le capot en
position normale; 200 ml d'eau sont versés sur un point quelconque de la surface supérieure
de I'APPAREIL EM. Aprés cet essai, I'APPAREIL EM doit satisfaire aux exigences de la présente
norme particuliere.
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201.11.6.6 *Nettoyage et désinfection des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Addition:

Un humidificateur, s'il est prévu, doit étre concu de maniére a permettre l'application de
PROCEDURES relatives a la décontamination microbiologique entre chaque utilisation.

201.11.8 Coupure de I'alimentation / du RESEAU D'ALIMENTATION vers |'APPAREIL EM

Addition:

L'APPARETC EM dOit€tre congu de SOrte que fa coupure et te retabtissement de tatimentation
électrique, jusqu'a 10 minutes, ne modifient pas la TEMPERATURE DE CO autres
valeulls préréglées.

La cohformité est vérifiée en coupant le RESEAU D'ALIMENTATION, en Uite et

en examinant I'APPAREIL EM.

201.1]2 Précision des commandes, des instru : G j e les

L'article 12 de la norme générale s'applique ave

201.12.1 Précision des commandes e

Paragraphes complémentaires:

201.12.1.101 * Stabilité«de

En coO
doit p

RT ne
°C.

La co °C et

36 °C

201.1

Pour RUR-DE\ TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES fonctionnant en INCUBATEUR DE
TRANS EWRAR L'ARR et la TEMPERATURE DE COMMANDE étant réglée a n'importe guelle
tempé , la TEMPERATURE MOYENNE en chacun des points A, B, Cl et D

spécifiés dans-les_ingtructions d'essai ne doit pas varier de la TEMPERATURE MOYENNE DE
L'INCUBATEUR DE TRANSPORT de plus de 1,5 °C en UTILISATION NORMALE. Pour une pg@sition
inclinge’dquelconque du MATELAS, la température ne doit pas varier de plus de 2 °C.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Des capteurs de température étalonnés doivent étre placés en cinq points d'un plan parallele
au MATELAS et a 10 cm au-dessus de la surface de celui-ci. Le point M doit étre un point situé
a 10 cm au-dessus du centre du MATELAS (voir Figure 201.101, point M). Les autres points (A,
B, C et D) doivent étre situés au centre de chacune des quatre aires délimitées par les axes
de symétrie du MATELAS (voir Figure 201.101, points A a D). La TEMPERATURE MOYENNE en
chacun de ces cinqg points doit étre mesurée aux TEMPERATURES DE COMMANDE de 32 °C et
36 °C.

On doit comparer, tel que spécifié, les différences entre chacune des cinq températures
mesurées et la TEMPERATURE MOYENNE DE L'INCUBATEUR mesurée. On doit effectuer l'essai, le
plateau support du MATELAS de [I'INCUBATEUR étant horizontal, et a ses deux angles
d'inclinaison maximaux.
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201.12.1.103 Précision du CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE

La précision du CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE destiné a mesurer la TEMPERATURE DE LA
PEAU doit étre de £0,3 °C.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE doit étre immergé dans un bain d'eau qui a la capacité
de réguler la température de l'eau de telle maniere qu'elle varie de moins de #0,1 °C par
rapport a la valeur régulée. La température du bain d'eau doit avoir une valeur nominale de
36 °C. Un thermometre de référence doit étre mis en place avec son élément thermosensible
au co = °E: = = cheene doit
pas différer de la température du bain d'eau de plus de 0,3 °C, la mesure £ effectu€¢ avec
une incertitude inférieure a 0,05 °C.

201.12.1.104 *Précision entre la TEMPERATURE CUTANEE et la TE NDE
L'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES fonctionnant € 2 p ORT A
REGUUATION CUTANEE avec le MATELAS en position horizonta ] 2e [par le
CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE ne doit pas varier de MRERAT DE de
plus d

Le CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANE ¢] E us du
centre = R TA n des
TEMPHRATURES DE COMMANDE de 36 °C.

S'il pgut étre prouvé qu' 3 : RICANT
peut groposer cette m

201.12.1.105 *@

La THEMPERATURE D
indép¢ndant de tout s

PORT

indiquée par un dispositif
la commande de la TEMPERATURE DE L'INCUBATHUR DE

TRANSPORT. . < sivermenf/utilisé pour indiquer la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR DE
TRANSPORT € indy doit étre située de telle fagon qu'elle soit facilement IisibIT sans
ouvrir| I'INcu DE RT POUR NOUVEAU-NES, méme lorsque celui-ci fonctionne au

Un thérmomeétre'a mexcure ne doit pas étre utilisé.

La lecture~ du dispositif de mesure de la TEMPERATURE MOYENNE mesurée avéc un
thermpmétre étalonné ne doit pas s'écarter de plus de 1°C de la TEMPERATURE MOYENNE DE
L'INCUBATEUR DE TRANSPORT, moins l'erreur du thermomeétre étalonné. Le thermometre
étalonné doit avoir une précision de #0,05 °C. Il doit couvrir au moins une plage de mesure de
20°C a 40°C. Quel que soit le dispositif, si le composant thermosensible est situé en un point
ou la température de l'air est notablement différente de la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR DE
TRANSPORT, le dispositif peut étre spécialement étalonné avec un décalage tenant compte des
exigences ci-dessus. Cependant, dans ce cas, des précisions complétes relatives a cet
étalonnage spécial doivent étre spécifiées dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

La conformité est vérifiée par examen et par des mesures aux TEMPERATURES DE COMMANDE
de 32 °C et 36 °C.

201.12.1.106 Précision de la commande de TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR DE TRANSPORT

Si un INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES fonctionne comme un INCUBATEUR DE
TRANSPORT A REGULATION PAR L'AIR, la TEMPERATURE MOYENNE DE L'INCUBATEUR DE TRANSPORT
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ne doit pas différer de la TEMPERATURE DE COMMANDE de plus de +2 °C a une température
ambiante comprise entre 10 °C et 20 °C, et de plus de +1,5°C a une température ambiante
comprise entre 20 °C et 30 °C.

La conformité est vérifiee en mesurant la TEMPERATURE MOYENNE DE L'INCUBATEUR DE
TRANSPORT a une TEMPERATURE DE COMMANDE de 36 °C et en CONDITION DE TEMPERATURE
STABILISEE & une température ambiante de 15 °C + 1 °C et a une température ambiante de
25°C +1 °C.

201.12.1.107 *Durée de pré-chauffage

La dufée de prechauifage de I'APPAREIL EM ne doit pas diffierer de plus de 20 % de la dutée de

préchauffage spécifiée dans les instructions d'utilisation (voir 201.7.9.2.8

La copformité est vérifiée par I'essai suivant:

La TEMPERATURE DE COMMANDE étant réglée a 12 °C au-dessus{de : ymbiante, la
tension d'alimentation étant égale a la tension ASSIGNEE, L E WCti gnt en
INCUBATEUR DE TRANSPORT A REGULATION PAR L'AIR, I'NCUBAJEURDE TRA X VEAU-

NES e$t mis sous tension, le démarrage étant effectué X » is|\par la
TEMPHRATURE DE L'INCUBATEUR DE TRANSPORT pour \ ). La
commiande d'humidité, si elle existe, doit étre régl ) X d'eau
dans |e récipient d'un humidificateur doit étre ak 9 3Cipi it étre a la
tempd@rature ambiante.

201.12.1.108 *Dépassement de la TEM

Apres|réglage de la TEMPE ant, le

dépaslsement de la TEMPE Sflieur a
2 °C.
La co
On fa UR DE
TRANS e TEMPERATURE DE COMMANDE de 32 °C jusqu'a ¢e que

la CcON EE soit atteinte. La commande de température est alors
réglée OMMANDE de 36 °C. Le dépassement de la TEMPERATURE DE
L'INCU| e temps nécessaire pour atteindre la nouvelle CONDIT|ON DE

TEMPHRA XNLISEE a\partir du premier passage a 36 °C doivent étre mesurés.

201.12.1. récision de l'indication d'humidité relative

Pour pn/INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES, toute valeur indiquée de I'humidité
relatie doit avoir une précision de £15 % par rapport a la valeur réelle mesurée. F

La conformité est vérifiée par des mesures de I'humidité relative avec un dispositif de mesure
de I'humidité placé au centre de I'enceinte. La TEMPERATURE DE COMMANDE doit étre réglée a
une valeur comprise entre 32 °C et 36 °C.

201.12.1.110 * Régulation d'oxygéne

Si un dispositif de régulation d'oxygéne est fourni comme partie intégrante de I''INCUBATEUR DE
TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES, il doit alors y avoir des capteurs indépendants pour la
surveillance et la régulation d'oxygéne.

Une alarme visuelle et sonore doit étre déclenchée si la concentration en oxygéne affichée
s'écarte du niveau de réglage de la commande de plus de =5 % vol. O,.
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La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Régler la régulation d'oxygéne au niveau 35 % vol. Lorsque la condition stable est atteinte,
diminuer rapidement la concentration a moins de 29 % vol. Vérifier que I'alarme fonctionne a
une concentration d'oxygéne affichée qui ne soit pas supérieure a 30 % vol.

Restaurer la concentration en oxygene au niveau 35 % vol. d'oxygene. Lorsque la condition
stable est atteinte, augmenter rapidement la concentration a plus de 41 % vol. Vérifier que
I'alarme fonctionne a une concentration d'oxygene affichée qui ne soit pas supérieure a 40 %
vol.

201.12.1.111 *Vitesse de I'air

En UTILISATION NORMALE, la vitesse de l'air au-dessus du MATELAS
0,35 m/s.

asser

La copformité est vérifiée par des mesures aux cinq points 8 if1é > ification
d'essai du paragraphe 201.12.1.102.

201.12.1.113 Variation de la température ambiz
La TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR DE TRANSPORT ne d' ifférer e - RE DE

COMMANDE de plus de 3 °C a la suite des vari S & i Staillées
dans l'essai suivant.

La copformité est vérifiée par I'essai sujy

On fa UVEAU-NES comme un INCUBATHUR DE
TRANS e’ source électrique externe. Lorsque la
CONDI 7 » 3 une température ambiante dans la|plage
de 21°C a 25 °C et |a X cOMMANDE de 36 °C, il doit étre réglg pour
fonctipnner conformé , ACCOMPAGNEMENT sans ALIMENTATION RESEAU et il
doit étre transfére dz (ronn a > ] intenue
a -5(4 iafe b dans
un en it étre
recon in. La
TEMPE ieta

aucun

Si les OMPAGNEMENT spécifient de satisfaire a cette exigence a une
tempdrature _an inférieure a -5 (#2) °C ou pour une durée supérieure a 1H6 min,
/'INCU%&ATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES doit étre en outre soumis a des essai$ pour

vérifigr sa‘\conformité avec ces valeurs comme indiqué.

201.12.1.114 Administration d'oxygéne
a) Il doit exister des moyens pour assurer I'administration d'oxygéne.
La conformité est vérifiée par examen.

b) Si la source d'oxygéne est intégrée a I'INCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES, elle
doit étre capable de fournir @ un NOUVEAU-NE une quantité d'oxygéne permettant une
concentration jusqu'a 60 vol % pendant au moins 1 h. Lorsque I'oxygéne est fourni a partir
d'un réservoir, le volume restant a I'intérieur du réservoir doit étre indiqué. Cette indication
doit étre donnée a un emplacement facilement lisible. Les raccords avec les bouteilles a
haute pression doivent étre conformes a I'ISO 32 et a I'|SO 407.

La conformité est vérifiée par examen et mesure.
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201.12.1.115 Dépassement de la TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR DE TRANSPORT

Apres l'ouverture des portes d'accés de la face avant de I'INCUBATEUR pendant 10 min, le
dépassement de TEMPERATURE DE L'INCUBATEUR DE TRANSPORT ne doit pas dépasser 2 °C.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

On fait fonctionner I''NCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES comme un INCUBATEUR DE
TRANSPORT A REGULATION PAR L'AIR a une TEMPERATURE DE COMMANDE de 36 °C jusqu'a ce que
la CONDITION DE TEMPERATURE STABILISEE soit atteinte. Les portes d'acces de la face avant de
//NCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-NES sont enswte ouvertes pendant 10 min. Apres
la fernms Ay A

doit éfre mesuré.
201.12.1.116 * Balance
Si une balance est fournie comme partie intégrante de e un
ACCES 2e du
poids ns du
FABRI LS EM
avec | Be sur
la bal ju'elle
soit é¢ ichi en
oxyge horme
génér
NOTE tion.
La co
Les mesures d’essai poivert é dé 3 ili +1g) et
2 000 1 jvent s les
conditions norm@
La prgcisi ‘ étre veérifiée avec les charges d'essai positionnées
aux e gure 201.103.

IEC 255/09
Légende:
1 = Matelas

Figure 201.103 — Implantation des dispositifs d'essai de poids
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201.12.2 Aptitude a l'utilisation

Paragraphes complémentaires:

201.12.2.101 *Indication de la TEMPERATURE CUTANEE

Les INCUBATEURS DE TRANSPORT A REGULATION CUTANEE doivent étre équipés d'un CAPTEUR DE
TEMPERATURE CUTANEE et la température mesurée par le capteur doit étre affichée
continuellement et étre parfaitement visible. Si, en outre, on utilise cet indicateur pour afficher
tout autre paramétre, cet affichage ne doit étre obtenu qu'a la demande par action sur un
interrupteur a action temporaire. La plage des températures indiquées doit étre comprise au
minimum entre 33 °C et 38 °C.

La copformité est vérifiee par examen.

201.12.2.102 *Indication du mode de fonctionnement

UR DE
étre indiqué

Lorsqy'un INCUBATEUR DE TRANSPORT A REGULATION CUTANEE
TRANSPPORT A REGULATION PAR L'AIR, le mode de fonctionne
clairement.

La copformité est vérifiée par examen.

201.12.2.103 Commande de tempéra

Chaque bouton de commande de tempé a’mouvernent rotatif, doit étre ajusté de
sorte flju'une rotation dans le sens des 4 ontre entraine une augmentation de la
tempé@rature.

La comformité est vérifiée

201.12.3 SYSTEMES
Paragyaphes cog& S

201.12.3.101
Si I'INCUBAT \ lation
d'air, [une on du

radiateurdoit &t duise
dans les ca :

— unarrét'par défailance de la rotation du ventilateur, ou

— un|blocage de I'évacuation de I'air du COMPARTIMENT DE L'INCUBATEUR DE TRANSPORT,|et

— quand c'est possible, un blocage de I'entrée d'air.

— Dans le cas d'une défaillance du ventilateur, I'APPAREIL EM ne doit émettre ni flammes ni
métal fondu, ni gaz nocif ou inflammable, et les parties accessibles par le NOUVEAU-NE ne
doivent pas étre portées a des températures dépassant celles spécifiées au paragraphe
201.11.1.2.2 de la présente norme particuliére.

La conformité est vérifiée en faisant fonctionner I''NCUBATEUR DE TRANSPORT POUR NOUVEAU-
NES en INCUBATEUR DE TRANSPORT A REGULATION PAR L'AIR jusqu'a obtention de la CONDITION DE
TEMPERATURE STABILISEE a une TEMPERATURE DE COMMANDE de 34 °C. On doit réaliser a tour
de réle les trois pannes suivantes:

— la mise hors service du ventilateur;

— le blocage de la sortie de circulation d'air de I'enceinte du COMPARTIMENT par un tampon
de tissu bien serré. Lorsqu'il existe plusieurs entrées d'air séparées ou si I'entrée d'air est
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protégée contre une obstruction involontaire, la deuxieme partie de l'essai n'est pas
exigée;

— le blocage de I'entrée d'air, s'il y a lieu.

201.12.3.102 *Connecteur du CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE

Un INCUBATEUR DE TRANSPORT A REGULATION CUTANEE doit étre équipé d'une alarme sonore
identifiable visuellement, qui se déclenche lorsque le connecteur du CAPTEUR DE TEMPERATURE
CUTANEE

— est mis électriquement hors circuit,

Bdiiataiie 0 HYP-CWE § asaet —
- a IUO CUTTUULICUT O TITT LUiITUuUITt UUuveTL, UuU

— a (les conducteurs en court-circuit.

R doit
MMANDE

L'alimentation de I'élément chauffant doit étre coupée automatiquem
passer automatiqguement en mode de régulation par l'air avec une
de 36|°C = 0,5 °C ou a une TEMPERATURE DE COMMANDE attribuée

La conhformité est vérifiée en simulant les conditions d ervant

leurs gffets.

Le capteur recommandé par le FABRICANT doit éf e par
introcq:ction lente de la fiche dans la prise corrg sence
éventlielle de positions intermédiaires’quiNinte ;

201.12.3.103 Coupure de I'alimentatjeo

L'intefruption éventuelle d U-NES

doit é{re signalée par un

La conformité est vé sous

tension, ;;

a) en| faisant foncfio tation
secteur;

b) en| faisant foncti 3 DURCE

D'ENERGIEELE

Dans alarme sonore et une indication visuelle de l'interruptipn de
I'alimegntatian doivent & issurées pendant au moins 10 min.
201.12.3. E.EN SOURDINE de I'alarme sonore

La MIBEEN SOURDINE intentionnelle des alarmes sonores ne doit pas éliminer l'indication
visuelle.

Ces alarmes doivent automatiquement recouvrer leur fonction normale dans la limite de
temps spécifiée par le FABRICANT.

La durée nécessaire au préchauffage de I'INCUBATEUR & partir de son ETAT A FROID peut étre
de 30 min.

La conformité est vérifiée par un essai fonctionnel et une mesure de la durée.

201.12.3.105 Essai de fonctionnement de I'alarme

Des moyens doivent étre prévus pour que I'OPERATEUR puisse vérifier le fonctionnement des
alarmes sonore et visuelle. Ces moyens doivent étre décrits dans les instructions d'utilisation.
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La conformité est vérifiée par examen.

201.12.4.2 Indication des paramétres concernant la sécurité

Paragraphe complémentaire:

201.12.4.2.101 *Concentration en CO,

Le FABRICANT doit indiquer les valeurs de concentration maximale en CO, apparaissant dans

le COMPARTIMENT dans des CONDITIONS NORMALES.

La cofformiteestverifice par tessal suivarnt.

Un mé
situé

de 8
C02 4
La va

201.13
L'artic
201.18.2.2
Additipn:

Les CONDITIONS DE PRE
ouver{ de composants

— ge
— au

— au
201.1
Additi

Un INCUBATE D
surfade intérietse
affecter la_sécurité~d

'INCUBATEUR DE TRANSPORT.

Une flite'de 200 m! est considérée comme une CONDITION NORMAILE

NSPORT doit étre construit de fagcon que les liquides déposés
SOMPARTIMENT, y compris le plateau support du NOUVEAU-NE, ne pu

point
h tube
fon en
feinte.

circuit

sur la
issent

La conformité est vérifiée par les essais suivants:

Toutes les surfaces internes du COMPARTIMENT doivent étre vaporisées avec une quantité
d'eau telle que des gouttes se forment et coulent le long des parois. En outre, une quantité de
200 ml d'eau doit étre versée de fagon continue sur le plateau support du NOUVEAU-NE. Apres

cet essai, I'APPAREIL EM doit satisfaire aux exigences de la présente norme particuliere.

201.14 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L'article 14 de la norme générale s'applique.
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